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Résumé
La découverte des cellules souches embryonnaires et de leur immense potentiel
thérapeutique a fait naître de grands espoirs. De nouvelles thérapies révolutionnaires pour
traiter certaines des maladies les plus graves dont souffre l'humanité sont désormais
envisageables. Le traitement de la vie à son stade le plus précoce est mis en cause. Le
statut juridique reconnu au fœtus et à l'embryon humain a des répercussions directes sur
le domaine de la recherche et sur leur utilisation à des fins thérapeutiques. Nous avons
examiné l'état du droit canadien quant au statut juridique du fœtus et de l'embryon. De
cette étude, nous avons constaté l'incertitude qui prévaut au Canada quant à leur statut.
Par la suite, nous avons étudié les différentes normes canadiennes établies pour encadrer
l'utilisation des cellules souches embryonnaires à des fins thérapeutiques et nous les
avons analysées et comparées pour faire ressortir leurs similitudes et leurs différences. II
est ressorti de notre analyse que les textes canadiens se rejoignent généralement sur
l'essentiel et qu'il y a eu peu de changements de 1993 à aujourd'hui, en regard des
activités de recherche interdites au Canada. Puis, nous avons examiné les systèmes
normatifs applicables à ces recherches à l'étranger, soit aux États-Unis et en Grande-
Bretagne. Nous avons effectué une analyse comparative des trois systèmes normatifs
étudiés, en évaluant différents paramètres communs à ces systèmes. Il est ressorti de cette
analyse, que la Grande-Bretagne est le pays le plus libéral relativement à ces domaines de
recherche, que les États-Unis sont les plus conservateurs sur ces questions et que le
Canada se situe entre les deux.
Mots clés: analyse comparative, Canada, embryon, États-Unis, cellules souches, cellules
souches embryonnaires, fœtus, Grande-Bretagne, normes, statut juridique, système
normatif, thérapeutique.
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Abstract
The embryonic stem cells discovery and the immense therapeutic potential glven
to them has created big hopes in the world of today. The appearance of new revolutionary
therapies to treat sorne of the most serious known diseases are now conceivable. However,
the treatment of life to its earliest stage is questionned. The legal status recognized to the
fœtus and the embryo has, in fact, a direct effect to the research area and industry as weil
as to its therapeutic use. Therefore, we have examined and studied the CUITent canadian
law with respect to the legal status of the fœtus and embryo. Following this study, we have
noticed the uncertainty that prevails in Canada concerning the said legal status. Afierwards,
we have examined ail the different canadian norms and regulations already established
regarding the use of embryonic stem cells for therapeutic ends. We also did the
comparaison between those norms and regulations so as to see their differences and
similarities. It appears from our analysis that ail the canadian litterature generally treat the
subject in the same way and that there have been few changes from 1993 up until now with
respect to the forbidden researchs activities in Canada. We also have analysed the foreign
law standards and regulations in United States and Great Britain concerning those
forbidden researchs activities. We did the exercise of comparing the state of the law in
these three countries with different parameters. It emerges from that that Great Britain is
the most liberal country, United States being the most conservative and Canada being in
between them.
Key words: embryo, embryonic stem cells, Canada, fœtus, Great Britain, legal status,
norms, regulations, stem cells, therapeutic ends, United States.
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L'utilisation des cellules souches embryonnaires
humaines à des fins thérapeutiques
Au cours des dernières années, les progrès scientifiques et médicaux se sont
succédés à une vitesse étonnante. Ce qui hier encore était du domaine de la fiction est à
présent du domaine de la réalité. Des avancées et des percées scientifiques que nous avions
cru irréalisables sont désormais possibles. Aujourd'hui, au tournant du XXIième siècle,
nous savons que nous n'avons encore rien vu. Car, la science médicale nous a conduit à
l'aube d'une ère nouvelle.
L'an 2000 a marqué le début de l'an 1 de la médecine du futur. Les récentes
révolutions dans la connaissance de l'humain ouvrent des perspectives de recherche
infinies1. Le génome humain a été décrypté. Nous parlons dorénavant de médecine
individualisée et prédictive, de tests et de dépistages génétiques, de technologies de
reproduction, de xénotransplantation, d'aliments et d'animaux génétiquement modifiés, de
biotechnologie alimentaire, de clonage reproductif et thérapeutique, et des cellules à tout
faire: les cellules souches. Elles ont été qualifiées de découverte de l'année en 1999 par le
magazine Science2 . Leur immense potentiel thérapeutique a provoqué l'intérêt des milieux
scientifiques et non-scientifiques. Elles sont appelées les "cellules de l'espérance,,3.
J Christine LAURENT, Marie-Laure MOINET, Victoire N'SONDÉ, «Bioéthique les enjeux d'une loi »,
(2000) 996 Science &Vie 110, 110
2 Gretchen VOGEL,« Capturing the promise ofyouth », (1999) 286 Science 2221,2238
3 Blond, Olivier. 1999. «Cellules souches: Vers un débat public? ». La Recherche. En ligne.
http://www.larecherche.frIVIEW/329/032...and%3E%3Csaufl.Io3Enumero%3Ccontenu%3E337
Consulté le 28 février 2002.
2Les cellules souches apparaissent chez l'espèce humaine au quatrième et cinquième
jour du développement embryonnaire. À ce stade, l'oeuf fécondé, se transforme en une
sphère creuse appelée blastocyste. Les cellules souches se trouvent sur la paroi interne de
h' 4cette sp ere creuse .
Les cellules souches sont des cellules non différenciées qui possèdent deux
caractéristiques importantes: elles ont la capacité de se reproduire indéfiniment et elles
sont aptes à se développer pour devenir toute variété de cellules différenciées ou
spécialisées5.
Il existe quatre types de cellules souches. Durant les premiers jours suivant la
fécondation, les cellules souches sont totipotentes. À ce stade, si elles étaient « implantées
dans un utérus, chacune donnerait naissance à un organisme entier». Ce sont elles qui
forment l'embryon dans les quatre premiers jours de son développement. Au cinquième
jour, l'embryon prend la forme d'un blastocyste. Les cellules souches qu'il contient sont
maintenant pluripotentes. Elles sont incapables d'engendrer, à elles seules, un organisme
complet. Toutefois, elles peuvent générer tous les types cellulaires de l'organisme, comme
les muscles, les os et le sang. Il est à noter que lorsque des cellules souches pluripotentes
sont prélevées sur «la masse cellulaire interne d'un embryon au stade de blastocyste»,
elles sont appelées cellules SE pour « cellules souches embryonnaires». Alors que si les
cellules souches proviennent «de cellules des gonades fœtales [cellules qui devraient
normalement se transformer en gamètes une fois parvenues à maturité] » d'un fœtus
4 Réseau de cellules souches. 2002. Recherche. En ligne.
http://www.stemcellnetwork.calresearchlresearch.fr.asp?:file=main. Consulté le 10 septembre 2002.
5 Réseau de cellules souches. 2002. Communiqué printemps 2002, volume l, numérol : Mobiliser l'énorme
potentiel des cellules souches. En ligne. http://www.stemcellnet.calnews/newsletters/news.spring2002.fr.pdf.
Consulté le 9 septembre 2002; Réseau de cellules souches (Recherche), loc.cit., note 4.
3avorté, elles sont appelées cellules GE pour « cellules germinales embryonnaires» 6. Par
la suite, au moment où l'embryon s'implante dans l'utérus, vers le dixième jour, les
cellules souches deviennent multipotentes. « Selon leur emplacement dans l'embryon, elles
sont capables de produire les différents types cellulaires d'un feuillet donné. » Ces feuillets
embryonnaires sont précurseurs des différents groupes d'organes. Puis, les cellules souches
évoluent encore une fois, pour se transformer en cellules unipotentes. Dès lors, elles ne
peuvent donner naissance qu'à un seul type cellulaire, tel que les cellules de l'épiderme7.
Il est très important de noter, que ces définitions ne font pas l'unanimité chez les
chercheurs. Ils sont loin d'être tous d'accord sur la terminologie employée pour distinguer
les types de cellules souches8.
Les cellules souches pluripotentes embryonnaires sont les plus intéressantes
puisqu'elles sont les plus versatiles et les plus aptes à se diviser9 . Elles permettent aux
scientifiques d'étudier, entre autres, le développement de l'embryon, le processus de
reproduction, certains mécanismes liés au cancer10 et elles pourraient introduire
d'importants changements dans le mode de développement et de ffilse à l'essai des
médicaments11 .
6 Réseau de cellules souches. 2002. Glossaire. En ligne.
h1!P.;!i~_1?!~mç§.n~!F-Q!..~,çill'!~_1?§.~!çh{gQJYTI1Qi!g~g~!lmtiQ!:u~J!JlM· Consulté le 9 septembre 2002.
7 Annie FAGOT-LARGEAULT,« L'embryon est-il humain? Spécialisation des cellules souches », (mars!
avril 2002) Hors-Série, Science et Avenir, 14, 16 et 17
8 Pour différentes définitions consulter: Groupe Européen d'éthique des sciences et des nouvelles
technologies (GEE). 2000. Les aspects éthiques de la recherche sur les cellules souches humaines et leur
utilisation. En ligne. b1tP-;iL~lli"gp~~!1-,-m._t!..Ç,QmmL~m:Q}2~illLgt9..!UL~thiÇ~l.gQÇ_~~Yi~!.?-J!J~M.Consulté le 16
août 2002; National Institutes ofHealth, Department ofHealth and Human Services. 2001. Stem cells.'
scientific progress andfuture research directions. En ligne. h!1P_;!L~:TIHU~_9..YL!!~F-1?L~t~mç~l!L~çi~~QIth!m
Consulté le 15 mars 2003; Réseau de cellules souches (Glossaire), loc. cif., note 6.
9 Instituts de Recherche en Santé du Canada. 2001. Recherche sur les cellules souches humaines.' la santé
dans un cadre éthique: document de travail. En ligne. http://www.cihr::
irsc.gc.ca/}2ublications/ethics/stem cell/stem cell f.pdf. Consulté le 5 mars 2002
10 Les cellules pluripotentes partagent certaines caractéristiques avec les cellules cancéreuses.
Il Les nouveaux médicaments peuvent être testés sur une foule de variétés cellulaires; C. LAURENT, M.L.
MOINET, V. N'SONDÉ, loc. cit., note 1, 120.; «Les investigateurs pourraient examiner les effets
bénéfiques et toxiques qu'ont les nouveaux médicaments sur des cellules souches pluripotentielles
4De plus, elles possèdent un grand potentiel thérapeutique afin de traiter plusieurs
maladies et affections chroniques et ce, en raison de leur capacité à se différencier en
diverses cellules et tissus de l'organisme. Elles pourraient servir à traiter les maladies du
coeurl2, les maladies du système nerveux comme le Parkinson13 et la maladie de
l'Alzeimer, les maladies des os et des cartilages, le diabètel4, certaines anomalies
congénitales, des blessures à la moelle épinière, des brûlures, la plupart des cancers et
~ 1 VIH 15meme e .
Lorsque les chercheurs auront découvert le processus de différenciation des cellules
souches en cellules particulières, ils pourront leur donner des instructions, afin de les
diriger pour en faire les cellules particulières dont ils auront besoinl6 . Par exemple, une
cellule souche pourrait être placée dans un milieu de culture donné ou être stimulée de
façon à devenir une cellule musculaire ou pulmonaire pour fin de réparation ou de
construction d'un organe. Ces cellules pourraient être transplantées dans l'organe abîmé ou
injectées dans le muscle malade17 :
« Mises en culture dans un milieu artificiel, les cellules souches embryonnaires
vont y proliférer plus ou moins indéfiniment. On envisage, à l'avenir, de faciliter
leur différenciation en types spécifiques de tissus, pour produire ainsi des
« cellules ou tissus de rechange» qui pourront être injectés ou greffés sur des
humaines ... Seuls les médicaments qui sont sûrs et apparemment bénéfiques selon les tests effectués avec
des lignées cellulaires passeraient ensuite à l'étape des essais utilisant des animaux de laboratoire et des
humains.»; Réseau de cellules souches (Recherche). loc. cil., note 4.
12 Réseau de cellules souches. 2003. Pièces de rechange pour un cœur malade. En ligne.
b..t1P_~{!~,-~!~m.ç~JJ.!J~J~YQ[~,ç~b!~w~LQ~F~l~t.t:~!~LQ~F~,_~.mj!!g2QQLf!J?M. Consulté le 31 août 2003
13 Réseau de cellules souches. 2003. Les cellules souches sont-elles la clé? Des chercheurs ont l'ambition de
réparer les cerveaux ravagés. En ligne.
b..tt.P_;{b:YMY,§..t~!Qf_~JlnetFQ..r.:k,~!!!!:W~!1~F~J~t.t:~!~i!!!!F~,-~rt!!g2QQJ.Jr,p-M. Consulté le 31 août 2003; Réseau
de cellules souches. 2003. Parkinson: collaboration « unique au monde ». En ligne.
b1!Ir.{Lww:w,,§!~m.Ç!!.u.Q~t:w..QrJ5:-,~~Jè_W~LQ~F~l~t.t:!!!~Q~F~,_~rt.Qg2QQ.IJr,p-M.Consulté le 31 août 2003
14 Réseau de cellules souches. 2003. De la cellule à la thérapie cellulaire -guérir le diabète. En ligne.
b..t1Pj/~,§..t!!!Qç~UnetFQr_k.c!ll!!!!F~mèF~1~t.t:~!s/n~F~,§P-rt.~..g2QQ1Jr,p-M. Consulté le 31 août 2003
15 Maureen MCTEER, Vivre au XXIe siècle: choix et enjeux, Montréal, Libre Expression, 2000, p.74; Réseau
de cellules souches (Communiqué printemps 2002), loc. cil., note 5.; Réseau de cellules souches (Recherche),
loc. cit., note 4.
16 M. MCTEER, op. cil., note 15, 74.; Réseau de cellules souches (Recherche), loc. cil., note 4.
17 Id., 74.
5receveurs. Il est possible, à plus ou moins longue échéance, que ces tissus
servent à reconstituer des portions d'organes, voire des organes entiers, qui
seront greffés sur l'être humain en remplacement d'organes détruits ou
atteints. }}18
Ces types de transplantations, comme tous les autres genres de transplantations, ne sont pas
à l'abri du risque de rejet. Ce risque de rejet des cellules étrangères, lors du processus de
remplacement par des cellules saines, des cellules anormales ou disparues, pourrait être
évité par l'utilisation de la technique de clonage par transfert nucléaire. Cette technique est
souvent appelée clonage thérapeutique et elle procède par transfert de noyau. Il y a
introduction du noyau d'une cellule du malade dans un ovocyte énucléé. Cela entraîne
«une reprogrammation du noyau cellulaire du donneur [le malade] au sein de l'œuf
récepteur» et l'obtention de cellules souches embryonnaires totipotentes. Les lignées
cellulaires ainsi créées sont identiques à celles du patient et donc parfaitement compatibles
avec son système immunitaire19 .
Toutes ces perspectives thérapeutiques soulevées par les cellules souches sont, sans
aucun doute, exaltantes pour la recherche. Cependant, elles ont ouvert une boîte de pandore
d'où surgissent de nombreuses questions et controverses tant éthiques que juridiques. Le
traitement de la vie humaine à son stade le plus précoce est au cœur de toutes ces
controverses. Il est donc impératif que l'utilisation des cellules souches embryonnaires à
18 UNESCO-Comité International de bioéthique (CIB). 2001. L'utilisation des cellules souches
embryonnaires pour la recherche thérapeutique. En ligne.
h!!P.;!i~,!W.~~ÇQ_,-QJgLU?_çjfri!!!p-P.Q!1~~mQ!YQ!illsLÇ_t!UJUm.Q!1..p_M. Consulté le 17 août 2002; « Les cellules
pluripotentielles ... pourraient être aiguillées à se transformer en cellules spécialisées de sorte à constituer une
source renouvelable de cellules et de tissus pour des greffes. Les thérapies à base de remplacement de
cellules pourraient soigner des lésions ainsi que divers états génétiques et de dégénérescence ...Les
recherches sur les cellules souches pluripotentielles peuvent mener à divers types de cellules spécialisées.
Ces facteurs, administrés thérapeutiquement, pourraient être mis à contribution dans la régénération et la
réparation de tissus ... »; Réseau de cellules souches (Recherche), loc. cit., note 4.
19 Laurent DEGOS, « Le clonage humain, de la procréation médicalement assistée au clonage », », (mars/
avril 2002) Hors-Série, Science et Avenir, 40, 42 et 43; UNESCO-Comité International de bioéthique
(L'utilisation des cellules souches embryonnaires pour la recherche thérapeutique), loc.cit., not 18.
6des fins thérapeutiques soit SOUlTIlSe à une analyse éthique et juridique. Une profonde
réflexion s'impose.
Trois enjeux éthiques majeurs sont soulevés par l'utilisation des cellules souches
embryonnaires à des fins thérapeutiques. Comme nous nous concentrerons sur l'aspect
juridique de la question, nous n'élaborerons pas dans le cadre de ce mémoire sur ces
questions éthiques. Toutefois, de manière à brosser un portrait le plus complet possible de
la situation controversée qui prévaut en regard de l'utilisation des cellules souches
embryonnaires à des fins thérapeutiques, nous nous permettons d'effectuer un bref survol
des questions éthiques en jeux. Le débat éthique sur cette question repose, dans un premier
temps, sur le statut moral accordé à l'embryon20 . Or, il existe de nombreux points de vue
divergents, dans le monde occidental, sur le statut moral de l'embryon et sur la légitimité
des recherches effectuées sur les embryons. Chacune de ces opinions est étroitement liée
aux différentes cultures et approches éthiques qui prévalent en Occidenel. Trois
pnnclpaux systèmes de pensées ont été recensés: l'approche déontologique, l'approche
utilitariste et l'approche dite intermédiaire. L'utilisation des cellules souches
embryonnaires en recherche est possible ou impossible dépendant du système de pensées
choisi.
20 Guy BEAUREGARD, Analyse bioéthique de la recherche sur l'embryon humain, Montréal, Université de
Montréal, 1994, p.156, 158 et 170; Jean-Marie THÉvoz, Entre nos mains l'embryon: recherche bioéthique,
Genève, Éditions Labor et Fides, 1990, p. 167, 168 et 257; Fonds de la recherche en santé du Québec. 2002.
Recherche sur les cellules souches humaines: la santé dans un cadre éthique, réponse du Comité consultatif
de la recherche et d'intégrité scientifique du FRSQ aux 7 recommandations préliminaires des IRSC. En
ligne. h!ffi;!i.wwwJ!!ig,gQJ!y&Ç_,Ç!!L~ftlli!l!t~~iJ!!!t!~!iLÇ!fH!iQ!!fhSèH~4f.Consulté le 8 août 2002
21 Groupe Européen d'éthique des sciences et des nouvelles technologies (GEE). 1998. Les aspects éthiques
de la recherche impliquant l'utilisation d'embryons humains dans le contexte du 5ième programme-cadre de
recherche. En ligne
http://W\\-W.inserm.fr/ethiquelEthigue.nsf. .. 7ll8ledaab4c12566de004becfl ?OpenDocument. Consulté le 2
octobre 2002.
7L'approche déontologique22 est fondée sur la recherche de principes appliqués à
une situation particulière. Au niveau de la recherche sur les embryons et sur les cellules
souches embryonnaires, les deux principaux principes identifiés par cette approche sont:
1) le caractère sacré de la vie dès la conception et 2) le fait qu'il ne faut jamais traiter
quelqu'un comme un moyen mais comme une fin23 . Ainsi, les partisans de cette approche
donnent à l'embryon le statut de personne et ils le considèrent comme être humain à part
entière dès le moment de sa conception. Dès lors, l'embryon qui est une personne vivante
ne peut être détruit en raison du caractère sacré de la vie et il ne peut être utilisé comme un
outil de recherche. L'embryon ne peut donc pas être utilisé « comme un moyen au service
d'une fin : il doit être considéré comme une fin en soi »24. Ainsi, de ce point de vue, toute
utilisation d'embryons et de cellules souches embryonnaires en recherche est totalement
. bl 25maccepta e .
L'approche utilitariste26 est fondée sur l'examen, au cas par cas, des conséquences
des actes. Les partisans de l'approche utilitariste étudient les conséquences d'un acte
particulier, de manière à déterminer s'il permet de procurer le plus grand bonheur pour le
plus grand nombre. Pour eux, ce sont les résultats et les bénéfices à court et long terme
22 Approche déontologique: « nos devoirs et nos principes conditionnent la finalité et les conséquences de
nos actions. » Pour une définition complète de l'approche déontologique voir: Guy DURAND, Introduction
générale à la bioéthique: Histoire, concepts et outils, Montréal, Éditions Fides, 1999, p.361 à 363
23 G. DURAND, op. cit., note 22, p. 363.
24Institut de Recherche en Santé du Canada (document de travail), loc. cit., note 9.; Louise MELANÇON,
L'avortement dans une société pluraliste, Montréal, Paulines, 1993, p.67; UNESCO-Comité International de
bioéthique (Cm) (L'utilisation des cellules souches embryonnaires pour la recherche thérapeutique), loc.
cit., note 18.
25Conférence des Évêques Catholiques du Canada. 2001. Mémoire présenté par la Conférence des Évêques
Catholiques du Canada au comité permanent de la santé de la chambre des communes sur les propositions
relatives au projet de loi régissant l'assistance à la procréation humaine. En ligne.
h1U?_;tLWWF,~.f.ç!?_,çJ!.(tt.~!!çbL9-~f~!!lL(,htœConsulté le 16 août 2002; Elio SGRECCIA, Manuel de
bioéthique: les fondements et l'éthique biomédicale, Montréal, Wilson & Lafleur, 1999, p. 160; Institut de
Recherche en Santé du Canada (document de travail), loc. cit., note 9.; 1. M. THÉVOZ, op. cit., note 20, p.
291 et 292.; L. MELANÇON, op. cit., note 24, p.67.
26 Approche utilitariste: « les actions humaines sont évaluées en termes de moyens et de fins ou
conséquences. » Pour une définition complète de l'approche utilitariste voir: G. DURAND, op. cil., note 22,
p.364 et 365
8pour la société, de l'utilisation des cellules souches embryonnaires à des fins
thérapeutiques, qui importent. Comme les cellules souches embryonnaires possèdent un
grand potentiel thérapeutique pour traiter plusieurs maladies et guérir d'innombrables
personnes, les partisans de cette approche sont prêts à sacrifier des embryons, pour servir
au plus grand nombre. D'autant qu'ils considèrent que l'embryon humain n'est, aux
premiers stades de son développement, qu'un amas de cellules, ayant le même statut moral
que toutes les autres cellules de l'organisme. Aucun obstacle n'empêche de telles
recherches et l'utilisation des cellules souches ne pose aucun problème. Les limitations
qu'entraîne cette position sont donc bien moindres27.
Les adhérents à l'approche intermédiaire confèrent un statut propre « d'être humain
en développement» à l'embryon28. Ils ne le considèrent ni comme une personne ni comme
une chose. Ces partisans confèrent un statut propre « d'être humain en développement» à
l'embryon29. Ils croient qu'un statut particulier et qu'un certain respect doit lui être accordé
puisqu'il constitue un être humain potentiel. La protection de l'embryon et la valeur
attribuée au fœtus en tant que vie potentielle sont proportionnelles ou directement reliées à
son stade de développement au cours de la grossesse 30. Les obligations éthiques ne sont
pas les mêmes vis-à-vis du zygote31 , de l'embryon qui s'implante dans l'utérus ou envers
le fœtus de plusieurs semaines32 . Cette position permet que des recherches soient
27 E. SGRECCIA, op. cit., note 25, p. 56.; G. DURAND, op. cit., note 22, p.64.; Institut de Recherche en
Santé du Canada (document de travail), loc. cit., note 9; 1. M. THÉvoz, op. cit., note 20, p. 305; UNESCO-
Comité International de bioéthique (CIB). (L'utilisation des cellules souches embryonnaires pour la
recherche thérapeutique), loc. cit., note 18.
28 L. MELANÇON, op. cit., note 24, p.7I.
29 Id., p.71
30 Morgentaler c. R., [1988] 1 R.C.S. 30, 182 (j. Wilson).
31 Zygote: 1 'œuf fécondé par suite de la rencontre de cellules sexuelles mâle (spermatozoïde) et femelle
(ovule); Réseau de cellules souches (Glossaire), loc. cit., note 6.
32C'est peut-être ce qui explique l'application de la limite de quatorze jours; L. MELANÇON, op. cit., note
24, p.70.
9effectuées sur les embryons, maIS en fonction de leurs stades de croissance33 et en
imposant des conditions plus ou moins contraignantes34. Ainsi, le débat éthique sur les
cellules souches embryonnaires s'intéresse, dans un premier temps, à l'acceptabilité de
cette technologie, en elle-même, par rapport au statut éthique de l'embryon.
Dans un second temps, la réflexion éthique se poursuit en se préoccupant de la
matière première de cellules souches que sont les embryons humains. La source, c'est-à-
dire, la provenance des embryons utilisés pour obtenir des cellules souches vient
profondément teinter (influencer) le débat éthique. Il y a trois sources possibles de cellules
souches : les embryons surnuméraires issus de la fécondation in vitro qui ont été donnés
pour la recherche; les embryons créés, spécifiquement pour la recherche, via la
fécondation in vitro; et les embryons créés, spécifiquement pour la recherche, par clonage,
c'est-à-dire, par transfert de noyaux de cellules somatiques35 . Chacune de ces sources pose
des problèmes éthiques d'amplitudes variables, selon l'approche adoptée (déontologique,
utilitariste ou intermédiaire)36. Donc, l'acceptabilité éthique de la recherche sur les cellules
souches embryonnaires dépend aussi de la source d'approvisionnement de ces cellules37.
Puis, un autre niveau de questionnement éthique est soulevé, par l'utilisation de l'embryon
pour obtenir des cellules souches à des fins thérapeutiques : celui du respect accordé, par
ces recherches, à la vie humaine, à la dignité de la personne et à la non-instrumentalisation
33 L. MELANÇON, op. cit., note 24, p.7!.
34 Institut de Recherche en Santé du Canada ( document de travail), loc. cil., note 9.; UNESCO-Comité
International de bioéthique (Cm). 2001. L'utilisation des cellules souches embryonnaires pour la recherche
thérapeutique. En ligne. htm_JLlY.MY,@_~~çQ_&œLib_çlfrlnmJ2Qn~~.mQŒQill!~u!itu:~Hm.Q!1.P-M.Consulté le 17
août 2002
35G. BEAUREGARD, op. cit., note 20, p.103 à 105 et 175 et suivantes; J. M. THÉvoz, op. cil., note 20,
p. 292.; UNESCO-Comité International de bioéthique (Cm) (L'utilisation des cellules souches
embryonnaires pour la recherche thérapeutique), loc. cil., note 18.
36 Groupe Européen d'éthique des sciences et des nouvelles technologies (Les aspects éthiques de la
recherche sur les cellules souches humaines et leur utilisation), loc. cil., note 8.
37 Id.
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de l'embryon38. La réflexion éthique qu'engendre l'utilisation des cellules souches
embryonnaires à des fins thérapeutiques porte donc sur ces trois principaux aspects.
Par ailleurs, la réflexion juridique sur cette question, repose en grande partie, sur le
statut juridique reconnu au fœtus et à l'embryon humain. En effet, de toutes les
controverses juridiques suscitées par l'utilisation des cellules souches embryonnaires à des
fins thérapeutiques, une question fondamentale s'impose, soit celle du statut juridique
attribué au fœtus et à l'embryon humain. Cet aspect soulevé par l'utilisation des cellules
souches embryonnaires en recherche est fort important et peut-être même, le plus
important. Le statut juridique reconnu au fœtus et à l'embryon humain a des répercussions
directes sur le domaine de la recherche et sur leur utilisation à des fins thérapeutiques. Est-
il acceptable, en droit canadien, de prélever des cellules souches sur un embryon humain in
vitro, pour les cultiver et les étudier en laboratoire à des fins de recherche thérapeutique39?
La réponse à cette question et la légitimité juridique de ces recherches dépend du statut
juridique du fœtus et de l'embryon humain. Le droit canadien considère-t-il l'embryon
humain comme un être humain? Si c'est le cas, l'embryon doit être protégé, en tant que
sujet de recherche, comme tout être humain. Si ce n'est pas le cas, quel statut lui
reconnaît-il? Quelle protection lui accorde-t-il? Le statut de l'embryon humain au Canada
permet-il d'autoriser l'utilisation des cellules souches à des fins thérapeutiques ou non?
Notre étude de l'état du droit canadien quant au statut du fœtus et de l'embryon, que nous
effectuerons en première partie de notre mémoire, nous permettra de répondre à ces
38Groupe Européen d'éthique des sciences et des nouvelles technologies (Les aspects éthiques de la
recherche sur les cellules souches humaines et leur utilisation), loc. cif., note 8.; 1. M. THÉvoz, op. cif.,
note 20, p. 306; UNESCO-Comité International de bioéthique (Cm) (L'utilisation des cellules souches
embryonnaires pour la recherche thérapeutique),loc. cit., note 18.
39 UNESCO-Comité International de bioéthique (Cm) ( L'utilisation des cellules souches embryonnaires
pour la recherche thérapeutique),loc. cif., note 18.
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questions. Pour établir l'état du droit canadien sur ce sujet, nous examinerons les positions
législatives et judiciaires; nous étudierons les commentaires émis suite aux jugements
rendus dans quelques décisions judiciaires majeures relatives au fœtus et à l'embryon; et
enfin nous consulterons les opinions des auteurs de doctrine. Encadrer les recherches
thérapeutiques sur les cellules souches embryonnaires est tout un défi, en raison du statut
juridique du fœtus et de l'embryon humain au Canada et des importantes controverses
éthiques et juridiques que ces recherches suscitent. Comme nous le constaterons le Canada
tente de relever ce défi.
Dans la deuxième partie de notre mémoire, nous poursUIvrons par l'étude des
différentes normes canadiennes établies pour encadrer l'utilisation des cellules souches
embryonnaires à des fins thérapeutiques. Ce faisant nous pourrons saisir les répercussions
du statut juridique du fœtus et de l'embryon humain sur le système normatif canadien.
Pour ce faire, nous effectuerons un survol des différentes mesures prises par le
gouvernement du Canada dans ce domaine à ce jour. Nous étudierons plus particulièrement
les recommandations émises par la Commission royale sur les nouvelles techniques de
reproduction dans son rapport de 198940 , ainsi que les mesures contenues : au défunt projet
de loi C-47 relatif à la Loi concernant les techniques de reproduction humaine et les
opérations commerciales liées à la reproduction humaine41 ; dans l'Énoncé de politique des
trois Conseils: Éthique de la recherche avec des êtres humains42; dans les Lignes
directrices des Instituts de recherche en santé du Canada pour la recherche sur les
4°COMMISSION ROYALE SUR LES NOUVELLES TECHNIQUES DE REPRODUCTION, Un virage à
prendre en douceur: rapport final de la Commission royale sur les nouvelles techniques de reproduction,
Volume 1 et 2, Ottawa, Groupe Communication Canada, 1993
41 Loi concernant les techniques de reproduction humaine et les opérations commerciales liées à la
reproduction humaine, Projet de loi C-47 (Ire lecture), 2° session, 35° législature (Can.)
42 CRMC, CRSHC, CRSNG, Énoncé de politique des trois Conseils: Éthique de la recherche avec des êtres
humains, Ottawa, Ministre des Approvisionnements et Services du Canada, 1998
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cellules souches pluripotentes humaines43; et dans le projet de loi C-13 sur la Loi
concernant les techniques de procréation assistée et la recherche connexe44 . Nous
continuerons l'étude de ces documents normatifs en les analysant d'une manière plus
approfondie. Nous les comparerons pour faire ressortir leurs similitudes et leurs
différences. Nous étudierons, plus particulièrement, certains éléments. Nous vérifierons ce
qu'ils édictent concernant l'établissement d'un organisme de contrôle et nous analyserons
les activités permises et interdites pour chacun des documents normatifs.
Comme d'autres pays ont aussi tenté de relever le défi d'encadrer les recherches sur
les cellules souches embryonnaires à des fins thérapeutiques, nous examinerons en
troisième partie de ce mémoire, les systèmes normatifs applicables à ces recherches à
l'étranger, soit aux États-Unis et en Grande-Bretagne. Nous effectuerons un examen de la
normativité fédérale américaine dans le temps. Puis, nous nous attarderons plus
particulièrement à la réglementation du Department of Health and Human Services et de la
Food and Drug Administration. Nous complèterons cette section par un bref examen des
normes applicables aux entreprises privées américaines. Au niveau de la Grande-Bretagne,
nous ferons également un examen de la normativité britannique dans le temps et nous
présenterons les récents développements survenus dans ce pays. Nous terminerons notre
mémoire, par une analyse comparative des systèmes normatifs étudiés: Canada, États-Unis
et Grande-Bretagne. D'une part à l'aide d'un cas hypothétique et d'autre part grâce à un
tableau synthèse. Nous comparerons différents paramètres communs à ces systèmes. Nous
vérifierons ce qu'ils énoncent concernant l'établissement d'un organisme de contrôle et
43 Instituts de recherche en Santé du Canada. 2002. Recherches sur les cellules souches pluripotentes
humaines: Lignes directrices pour la recherche financée par les IRSC. En ligne. http://www.cihr-
irsc.gc.ca/publications/ethics/stem œIl/stem œIl guidelines f.shtml. Consulté le 5 mars 2002
44 Loi concernant les techniques de procréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-13 (2e
lecture), 2e session, 37e législature (Can.)
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quels sont les champs d'application de leurs systèmes normatifs respectifs et organismes
de contrôle. Nous examinerons quelles sont les activités qu'ils permettent et qu'ils
interdisent. Mais pour l'heure, débutons notre réflexion...
1ère partie : L'état du droit canadien quant au statut
du fœtus et de l'embryon
L'utilisation des cellules souches embryonnaires à des fins thérapeutiques soulève
plusieurs questions juridiques. Parmi ces dernières, une s'impose: celle du statut juridique
reconnu au fœtus et à l'embryon. Ce questionnement est ramené à l'avant-plan en raison de
l'utilisation des cellules souches embryonnaires en recherche. Nous exposerons, dans cette
preniière partie, la situation canadienne q-uant à la question fondamentale du statut du fœtus
et de l'embryon. Nous présenterons, la position législative qui se retrouve tant dans les
textes législatifs d'application générale (A) 1», que dans les textes législatifs statutaires et
les normes réglementaires (A) 2». Nous poursuivrons en introduisant la position
judiciaire. À ce niveau, nous étudierons les décisions rendues dans le contexte de
l'avortement (B) 1» et celles rendues hors du contexte de l'avortement (B) 2». Nous
continuerons notre exposé de la situation canadienne en effectuant un survol des
commentaires émis suite aux différentes décisions rendues par la Cour suprême (C». Nous
terminerons en présentant l'opinion générale des auteurs de doctrine quant au statut du
fœtus et de l'embryon (D».
L'état actuel du droit quant au statut juridique du fœtus et de l'embryon laisse
perplexe. En droit canadien, aucune loi n'établit clairement leur statut et les articles de lois
qui auraient pu leur être applicables sont ambigus. Leur statut juridique a dû être défini et
déterminé au cas par cas, dans le cadre de décisions judiciaires provenant de divers
contextes juridiques, tels que ceux de l'avortement, mais aussi hors du contexte de
l'avortement. Nous examinerons ces articles de lois et ces décisions judiciaires. Puis,
comme ces jugements et les motifs exposés à l'appui de ces jugements n'ont pas toujours
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fait l'unanimité, nous présenterons les commentaires émis en réaction à ces jugements.
Nous terminerons en présentant les opinions de différents auteurs de doctrine quant au
statut juridique à attribuer au fœtus et à l'embryon.
Avant d'entreprendre notre étude il est primordial de bien circonscrire les notions
au cœur même de cette dernière soit les termes 'embryon' et 'fœtus'. Autant dans le cadre
du défunt projet de loi C_4745 que dans le nouveau projet de loi C_1346, le terme
'embryon' est utilisé pour désigner un organisme humain de sa fécondation ou sa création
jusqu'au cinquante-sixième jour de son développement (compte non tenu de toute période
au cours de laquelle son développement a été suspendu). Quant au terme 'fœtus', il
correspond à la période allant du cinquante-septième jour de développement jusqu'à la
naissance (compte non tenu de toute période au cours de laquelle son développement a été
suspendu)47.
A)La position législative
Dans le cadre de cette section nous considérerons les textes législatifs d'application
générale (a), mais aussi les textes législatifs statutaires et les normes réglementaires
susceptibles de viser spécifiquement le statut du fœtus et de l'embryon (b).
l)Les textes législatifs d'application générale
Il n'y a aucun article de lois qui attribue de façon claire, nette et précise un
statut juridique au fœtus et à l'embryon. Aucun article de lois ne proclame qu'ils sont des
45 Loi concernant les techniques de reproduction humaine et les opérations commerciales liées à la
reproduction humaine, Projet de loi C-47, précité, note 41, art. 2
46 Loi concernant les techniques de procréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-I3, précité,
note 44.
47 Il est important de noter que ces définitions juridiques ne correspondent pas nécessairement aux définitions
scientifiques des termes.
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personnes et des êtres humains à part entière ou qu'ils ne le sont pas. En droit criminel, le
Code criminef8 indique clairement que l'enfant est un être humain lorsqu'il est
« complètement sorti, vivant, du sein de sa mère »49. Le fœtus et l'embryon ne sont donc
pas des êtres humains aux fins du droit criminel. Toutefois, plusieurs articles du Code
criminetO utilisent le terme « personne» au lieu du terme « être humain », sans le définir.
Conséquemment le Code criminel n'établit pas si le fœtus et l'embryon sont des personnes
au sens du droit criminel51 . La question a été soumise aux tribunaux dans l'affaire R. c.
Sullivan et Lemay, 52 dont nous traiterons plus loin.
En droit civil, le Code civil du Québec53 indique à son article 1 que tout être humain
possède la personnalité juridique et qu'il a la pleine jouissance des droits civils.
Cependant, le terme 'être humain' n'y est pas défini. Le fœtus et l'embryon sont-ils des
êtres humains et possèdent-ils la personnalité juridique en vertu de cet article? Les
tribunaux ont dû répondre à ces questions dans l'affaire Tremblay c. Daigle54, que nous
examinerons dans la section suivante. Le Code civil du Québec n'établit donc pas si le
foetus et l'embryon sont des êtres humains et s'ils possèdent de ce fait, des droits
extrapatrimoniaux au sens du droit civil. Toutefois, il leur accorde des droits patrimoniaux
dès la conception, à la condition de naître vivant et viable et ce, en vertu de la fiction
juridique « l'enfant conçu est considéré comme né chaque fois qu'il s'agit de l'intérêt de
48 Code criminel, L.RC. (1985), c. C-46
49 Id., art. 223 (1)
50 C'est le cas, entre autres, des articles 215,224, 225, 226, 229, 230, 233 et 238 du Code criminel.
51 COMMISSION ROYALE SUR LES NOUVELLES TECHNIQUES DE REPRODUCTION, Les aspects
juridiques liés aux nouvelles techniques de reproduction, Volume 3, Ottawa, Groupe Communication
Canada, 1993, p.265
52 R. c. Sullivan et Lemay, [1991] 1 RC.S. 48
53 L.Q. 1991, c. 64
54 Tremblay c. Daigle, [1989] 2 RC.S. 530
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celui-ci »55. Par exemple, l'article 617 du Code civil du Québec56 établit clairement que
l'enfant conçu, mais non encore né, peut succéder à ses parents, à condition de naître
vivant et viable. Le droit de succéder de l'enfant conçu bénéficie d'une «protection
primaire avant sa naissance ». La pleine réalisation de ce droit n'ayant lieu qu'à la
naissance de l'enfant57. Cette fiction juridique trouve aussi application dans les cas de
donation (arts. 439, 1814 et 1840 C.c.Q.), de substitutions (arts. 1239 et 1242 C.c.Q.), de
fiducies ( arts. 1279 et 1289 C.c.Q.) et de bénéfices d'assurance (art. 2447 c.c.Q.) 58. À
défaut d'avoir une reconnaissance explicite dans le Code civil du Québec du statut d'être
humain de l'embryon et du fœtus: peut-on prétendre que ces articles qui protègent leurs
intérêts économiques, leur reconnaissent implicitement la personnalité juridique? Le
jugement rendu dans Tremblay c. Daigle 59 nous éclairera sur la question.
C'est le même scénario en droit constitutionnel, où la Charte des droits et libertés
de la personnéo ne définit pas les termes 'être humain' et 'personne' qu'elle utilise à son
article 1 : « tout être humain a droit à la vie, ainsi qu'à la sûreté, à l'intégrité et à la liberté
de sa personne. Il possède également la personnalité juridique ». Le terme 'chacun' de
55 Albert MAYRAND, Dictionnaire des maximes et locutions latines utilisées en droit québécois, 3e édition,
Cowansville, Éditions Yvon Blais, 1994, à la p.193; Robert P. KüURl, Suzanne PHILlPS-NüüTENS, Le
corps humain, l'inviolabilité de la personne et le consentement aux soins, Les Éditions Revue de Droit de
l'Université de Sherbrooke, Sherbrooke, 1999, à la p.107
56 Article 617: «peuvent succéder les personnes physiques qui existent au moment de l'ouverture de la
succession, y compris l'absent présumé vivant à cette époque et l'enfant conçu, mais non encore né, s'il naît
vivant et viable ... Peuvent également succéder, en cas de substitution ou de fiducie les personnes qui ont les
~ualités requises lorsque la disposition produit effet à leur égard »; L.Q. 1991, c. 64, art. 617
7 Jacques BEAULNE, « Réflexions sur quelques aspects de la procréation médicalement assistée en droit
des personnes et de la famille », (1995) 26 R.G.D. 235,239 et 244
58 France ALLARD, «L'existence de la personne physique », dans Collection de droit 1998-99, École du
Barreau du Québec, vol. 3, Personnes, Famille et Successions, Cowansville, Éditions Yvon Blais, 1998, p.29,
à la page 30.
59 Tremblay c. Daigle, précité, note 54.
60 Charte des droits et libertés de la personne, L.R.Q., c. C-12
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l'article 7 de la Charte canadienne des droits et libertéi l n'est pas non plus défini :
« chacun a droit à la vie, à la liberté, à la sécurité de sa personne; il ne peut être porté
atteinte à ce droit qu'en conformité avec les principes de justice fondamentale »62. La
question suivante est donc également soulevée en droit constitutionnel: le fœtus et
l'embryon sont-ils inclus dans ces termes? La question a été soumise aux tribunaux dans
les affaires Morgentaler c. R. 63 et Tremblay c. Daigle 64.
2)Les textes législatifs statutaires et les normes
réglementaires
En 1995, le gouvernement fédéral a adopté le moratoire volontaire provisoire sur
les techniques de reproduction et de génétique65 . L'année suivante, il a déposé devant le
Parlement, le projet de loi C-47 relatif à la Loi concernant les techniques de reproduction
humaine et les opérations commerciales liées à la reproduction humainé6. Ce projet de
loi étant mort au feuilleton en 1997 en raison des élections fédérales67, le gouvernement a
présenté un nouveau projet de loi, à la Chambres des communes, en mai 2002. II a pour
titre: projet de loi C-13 sur la Loi concernant les techniques de procréation assistée et la
recherche connexe68• Ce projet de loi est actuellement en plein processus parlementaire.
Dernièrement, il a été adopté en deuxième lecture à la Chambre des communes. Ce
61 Charte canadienne des droits et libertés, partie 1 de la Loi constitutionnelle de 1982 [annexe B de la Loi
de 1982 surIe Canada (1982,R.-U., c.ll)]
62 Id., art.7
63 Morgentaler c. R., précité, note 30.
64 Tremblay c. Daigle , précité, note 54.
65 GOUVERNEMENT DU CANADA, Les nouvelles techniques de reproduction et de génétique: fixer des
limites et protéger la santé, Ministre des Approvisionnements et Services du Canada, 1996; Santé-Canada.
2000. Techniques de reproduction et de génétique, aperçu (1999). En ligne. httP-;!i~J!ç_:
ç§gq'~fi:~m,!!i~i!!gLmp.P..Q!l_b!m.Consulté le 10 novembre 2000.
66 Loi concernant les techniques de reproduction humaine et les opérations commerciales liées à la
reproduction humaine, Projet de loi C-47, précité, note 41.
67 Santé-Canada (Techniques de reproduction et de génétique, aperçu (1999», loc. cif., note 65.
68 Loi concernant les techniques de procréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-13, précité,
note 44.
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moratoire et ces projets de loi, sans attribuer spécifiquement un statut juridique au foetus et
à l'embryon, visent à interdire certaines activités de recherche relatives aux embryons
humains. L'un de leurs objectifs est d'assurer le traitement convenable, à l'extérieur du
corps humain, des embryons humains, étant donné leur capacité à créer une vie humainé9.
Cet intérêt et ce souci du gouvernement canadien à émettre des mesures réglementaires
afin de protéger le fœtus et l'embryon, démontrent qu'un certain respect leur est accordé.
L'absence de lois particulières établissant clairement le statut du fœtus et de
l'embryon et les ambiguïtés des articles de lois du droit commun, ont eu pour effet que leur
statut juridique a été, généralement, tranché au cas par cas, par les tribunaux dans le cadre
de décisions judiciaires70 . Nous allons donc étudier la jurisprudence portant sur le statut du
fœtus et de l'embryon au Canada.
B) La position judiciaire
Nous avons essayé d'identifier la plus grande diversité de décisions judiciaires, afin
de bien établir le statut accordé au fœtus et à l'embryon et ce, dans différents secteurs du
droit. Il est à noter que nous avons été sélectifs, au niveau des faits et des arguments que
nous présenterons, en regard de chacune des décisions étudiées. Nous avons uniquement
extrait des jugements, les informations que nous jugions pertinentes pour connaître le statut
attribué au fœtus et à l'embryon. Les décisions judiciaires sont présentées en fonction du
type de problématique qu'elles soulèvent (avortement et hors avortement) et en ordre
chronologique.
69 Loi concernant les techniques de reproduction humaine et les opérations commerciales liées à la
reproduction humaine, Projet de loi C-47, précité, note 41, art, 3 b)
70 COMMISSION ROYALE SUR LES NOUVELLES TECHNIQUES DE REPRODUCTION, Volume 3,
op. cit., note 51, p.265
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1) Les décisions rendues dans le contexte de l'avortement
(fœtus et embryons in utero)
La fin des années quatre-vingt a été marquée par l'important débat public sur
l'avortement. Ce fut une période fort fébrile et agitée où de nombreux conflits de valeurs et
d'affrontements idéologiques ont eu lieu. C'est l'époque où le mouvement Pro-vie est
devenu très agressit1, où les batailles juridiques des affaires Morgentaler72, Borowski73 et
Daigle74 ont mobilisé l'attention des médias et du public, où la Commission royale sur les
nouvelles techniques de reproduction a été créée75 et où le premier projet de loi concernant
les techniques de reproduction et de génétique a été présenté à la Chambre des
communes76 . TI Y a eu, à cette époque, un important désir d'apporter des réponses au
questionnement du statut juridique à attribuer au fœtus et à l'embryon.
Ce sujet a été amplement traité dans le cadre de procès relatifs à l'avortement. Le
problème de l'avortement ayant été posé en opposant les droits des femmes enceintes aux
droits du fœtus, les droits du foetus sans être directement abordés n'en demeuraient pas
moins présents77 . Ces procès ont contribué, peu à peu, à définir le statut du fœtus et de
71 L. MELANÇON, op. cit., note 24, p.36
72 Morgentaler c. R., précité, note 30; R. c. Morgentaler [1985] 52 OR (2d) 353; R. c. Morgentaler
(1984) 47 O. R (2d) 353
73 Borowski c. Procureur général du Canada, [1989] 1 RC.S. 342; Borowski c. Procureur général du
Canada, [1987] 39 D.L.R (4 th) 731 (C.A. Sask), [1987] 56 Sask R 129 ;
Borowski c. Procureur général du Canada, [1984] 4 D.L.R (4 th) 112, [1983] 29 Sask R 16
74 Tremblay c. Daigle , précité, note 54.; Tremblay c. Daigle, [1989] RJ.Q. 1735, [1989] 59 D.L.R (4th)
609; Tremblay c. Daigle, [1989] RJ.Q. 1980
75 COMMISSION ROYALE SUR LES NOUVELLES TECHNIQUES DE REPRODUCTION, Un virage à
prendre en douceur: rapport final de la Commission royale sur les nouvel/es techniques de reproduction,
Volume 2, Ottawa, Groupe Communication Canada, 1993, p. 1333
76 Loi concernant les techniques de reproduction humaine et les opérations commerciales liées à la
reproduction humaine, Projet de loi C-47, précité, note 41.
77 M. MCTEER, op. cil., note 15,67.
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l'embryon. Par exemple, l'affaire Morgentaler c. R.78, nous a permis de constater que
l'État accordait une certaine protection au fœtus.
a) Morgentaler c. R. (1988)
Dans cette affaire, le docteur Henry Morgentaler, qui pratiquait des avortements
dans ses cliniques privées en dehors des paramètres de la loi, contestait la
constitutionnalité de l'article 251 du Code crimineP9 relatif à l'avortement80 . Il prétendait
que l'article 251 du Code criminel, avec son système de comités sur l'avortement
thérapeutique, était inconstitutionnel, car contraire à l'article 7 de la Charte canadienne des
droits et libertéi l . Le docteur Morgentaler a obtenu gain de cause. La Cour suprême du
Canada a invalidé l'article 251 du Code criminef2.
C'est la seconde partie du raisonnement des juges qui nous intéresse tout
particulièrement, puisque c'est à ce moment-là que la question de la protection du fœtus
78 Morgentaler c. R., précité, note 30.
79 Code criminel, S.RC. 1970, chap. C-34, art. 251(1), (2), (3) a), b), c), (4) a), b), c), d), (5) a), b),(6),(7)
80 Morgentaler c. R., précité, note 30,50 (j. Dickson)
81 Art.7 : « chacun a droit à la vie, à la liberté, à la sécurité de sa personne; il ne peut être porté atteinte à ce
droit qu'en conformité avec les principes de justice fondamentale»; Charte canadienne des droits et libertés,
précitée, note 61, art.7; Dans la première partie de leurs raisonnements, les juges Dixon, Lamer, Beetz et
Estey ont estimé, que cet article violait la garantie de la sécurité de la personne incluse dans la Charte
canadienne, en portant atteinte « à l'intégrité corporelle autant physique qu'émotionnelle» des femmes. Cet
article les obliîeant à porter un fœtus à terme à moins d'obtenir la permission d'un comité d'avortement
thérapeutique. 1 La juge Wilson a affirmé qu'il y avait atteinte à la liberté de la femme: « à mon avis, il ne
s'agit pas seulement d'une entrave à son droit à la liberté au sens de son droit à son autonomie décisionnelle
personnelle, c'est aussi une atteinte à sa "personne" physique. Elle est littéralement traitée comme un moyen,
un moyen pour une fin qu'elle ne désire pas et qu'elle ne contrôle pas. Elle subit une décision prise par
d'autres sur l'éventuelle utilisation de son corps pour alimenter une nouvelle vie. Que peut-il y avoir de moins
compatible avec la dignité humaine et le respect de soi? Comment une femme dans cette situation peut-elle
entretenir un quelconque sentiment de sécurité à l'égard de sa personne? Je crois que l'art. 251 du Code
criminel prive la femme enceinte à la fois de son droit à la sécurité de sa personne et de son droit à la
liberté.» Ils ont également jugé que cette atteinte n'était pas conforme aux principes de justice fondamentale
et ce, pour plusieurs raisons: à cause des délais encourus par les femmes par le fonctionnement des comités
thérapeutiques; parce qu'un grand nombre d'hôpitaux n'avaient pas mis sur pied ces comités; à cause du
manque de normes précises pour guider les comités dans leurs évaluations; parce que la lourdeur des
procédures, les manques et les faiblesses du système menaçaient la sécurité de la femme qui devait avoir
recours à un avortement tardif; parce que certaines femmes ne pouvaient avoir recours à un avortement dans
leur région; Morgentaler c. R., précité, note 30,56,57 (j. Dickson) et 81, 82 et 91 (j. Estey); L.
MELANÇON, op. cit., note 24, p.42
82 Code criminel (1970), précité, note 79, art. 251(1), (2), (3) a), b), c), (4) a), b), c), d), (5) a), b), (6), (7)
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est abordée. Ainsi, après avoir établi que l'article 251 du Code Criminel83 violait l'article 7
de la Charte canadienne des droits et libertés84, les juges ont vérifié s'il était justifiable en
vertu de l'article 1 de la Charte canadienne85• Pour ce faire, ils ont appliqué les critères de
l'arrêt R c. Oakes86• Pour le premier critère, les juges ont conclu que l'objectif premier de
l'article 251 était la protection du fœtus et que cette protection était, comme elle a toujours
été, un objectif valide en droit criminel canadien: « ... l'article 1 permet de limiter
raisonnablement, le droit d'une femme compte tenu de l'intérêt qu'a l'État dans la
protection du fœtus »87. Puis, pour vérifier si les moyens utilisés étaient raisonnables et
justifiables, ils ont appliqué les trois composantes du critère de proportionnalité de l'arrêt
Oake~8.
Ils sont arrivés à la conclusion que la première composante du critère de
proportionnalité n'était pas respectée. Car, certaines des règles de l'article 251 (4), régissant
la possibilité d'avoir un avortement thérapeutique sans menace de répression pénale,
n'étaient pas nécessaires pour atteindre l'objectif de protection du fœtus. Or, si elles ne
83 Code criminel (1970), précité, note 79, art. 251(1), (2), (3) a), b), c), (4) a), b), c), d), (5) a), b), (6), (7)
84 Charte canadienne des droits et libertés, précitée, note 61.
85 Article 1 : « La Charte canadienne des droits et libertés garantit les droits et libertés qui y sont énoncés. Ils
ne peuvent être restreints que par une règle de droit dans des limites qui soient raisonnables et dont la
justification puisse se démontrer dans le cadre d'une société libre et démocratique »; Charte canadienne des
droits et libertés, précitée, note 61, art. 1
86 Les critères sont: 1) l'objectif principal que l'article 251 visait à servir devait «se rapporter» à des
préoccupations urgentes et réelles; 2) les moyens choisis devaient être raisonnables et justifiables dans le
cadre d'une société libre et démocratique; R. c Oakes, [1986] 1 R.C.S. 103, 138; Morgentaler c. R., précité,
note 30, 73 (j. Dickson) et 122 (j. Estey).
87 Morgentaler c. R., précité, note 30, 75 (j. Dickson) et 124 (j. Estey)
88 Les trois composantes du critère de proportionnalité sont: « premièrement, les mesures adoptées doivent
être soigneusement conçues pour atteindre l'objectif en question ... elles doivent avoir un lien rationnel avec
l'objectif en question. Deuxièmement, ... Ies moyens choisis doivent être de nature à porter le moins possible
atteinte au droit ou à la liberté en question. Troisièmement, il doit y avoir proportionnalité entre les effets des
mesures restreignant un droit ou une liberté garantis par la Charte et l'objectif reconnu comme suffisamment
important.»; R. c Oakes, précité, note 86, 139; Morgentaler c. R., précité, note 30, 74 (j. Dickson) et 124
(j. Estey).
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sont pas nécessaires pour atteindre un objectif, elles ne peuvent avoir de lien logique avec
celui-ci89 .
L'article 251 du Code Criminefo n'était donc pas justifié en vertu de l'article 1 de
la Charte canadienne91• Il a été complètement invalidé, puisqu'il ne pouvait subsister une
fois les parties fautives, de son quatrième paragraphe, retranchées92 . Pourquoi ne pouvait-il
pas être sauvegardé? Parce que l'atteinte à la sécurité des femmes enceintes aurait été plus
grande qu'au préalable et parce que l'objectif de protection du foetus ne justifiait pas une
atteinte au droit à la sécurité des femmes enceintes aussi grave que celle qui en aurait
résultë3.
En déclarant nulles les dispositions sur l'avortement de l'article 251 du Code
Criminef4, la Cour a affirmé ne pas avoir à trancher la question du statut du fœtus95 .
Toutefois, la juge Wilson a tenu, en obiter dictum, les propos suivants vis-à-vis de la thèse
du fœtus comme vie potentielle96 :
« Je serai d'avis, et je pense que ce point de vue est compatible avec la position
prise par la Cour suprême des États-Unis dans l'arrêt Roe c. Wade97, que la
valeur attribuée au foetus en tant que vie potentielle est directement reliée au
stade de son développement au cours de la grossesse. Le fœtus au stade
embryonnaire provient d'un ovule nouvellement fécondé; le fœtus totalement
89 Morgentaler c. R., précité, note 30, 75 (j. Dickson) et 125 (j. Estey).
90 Code criminel (1970), précité, note 79, art. 251(1), (2), (3)a), b), c), (4) a), b), c), d), (5) a), b), (6), (7)
91 Charte canadienne des droits et libertés, précitée, note 61.
92 Morgentaler c. R., précité, note 30, 79 (j. Dickson) et 125 (j. Estey).
93 «L'objectif de protection du fœtus n'est pas suffisamment important pour repousser l'intérêt qu'il y a à
protéger les femmes enceintes contre des grossesses qui représentent un danger pour leur vie ou leur santé ....
Dans une société libre et démocratique, il serait déraisonnable de limiter le droit de la femme enceinte à la
sécurité de sa personne par une règle interdisant les avortements dans toutes les circonstances lorsque sa vie
ou sa santé serait ou serait probablement en danger »; Morgentaler c. R., précité, note 30, 125 et 126 (j.
Estey).
94 Code criminel (1970), précité, note 79, art. 251(1), (2), (3) a), b), c), (4) a), b), c), d), (5) a), b), (6), (7)
95 Morgentaler c. R., précité, note 30, 77 (j. Estey).
96 COMMISSION ROYALE SUR LES NOUVELLES TECHNIQUES DE REPRODUCTION, Volume 3,
op. cif., note 51, p.270.
97 Roe v. Wade, 410 U.S. 113 (1073).
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développé devient en définitive un nouveau-né. Le développement progresse
entre ces deux extrêmes et, à mon avis, cette progression influe directement sur
la valeur à attribuer au fœtus en tant que vie potentielle. »98
De ce jugement, nous constatons que des objectifs gouvernementaux valides
s'opposent: l'intérêt de l'État dans la protection du foetus et le respect de la vie et la
santé des femmes enceintes. Équilibrer ces intérêts concurrents n'est pas simple, en raison
de la situation particulière du fœtus vis-à-vis sa mère99. Le législateur n'ayant pas établi de
normes par lesquelles les intérêts du fœtus pourraient prévaloir, de façon juste et équitable,
sur ceux de la femme lOO, le problème a dû être résolu autrement. C'est ce qu'a fait la Cour
en choisissant de donner préséance à la vie, à la santé et à la protection des femmes
enceintes. Il n'en demeure pas moins qu'une certaine valeur est attribuée au fœtus: l'État
s'intéresse à sa protection et la Cour suprême ne remet pas en question cet intérêt101 . Peu
de temps après, en mars 1989, la Cour suprême du Canada a été à nouveau confrontée à ce
même débat et a refusé de se prononcer, dans la cause Borowski c. Procureur général du
Canada102, sur le droit du fœtus à la vie.
b) Borowski c. Procureur général du Canada (1989)
Dans cette affaire, une action avait été intentée pour faire déclarer inconstitutionnelles
les dispositions du Code Criminel sur l'avortemene 03 . Monsieur Borowski contestait la
validité des articles 251 (4), (5) et (6) du Code criminel, pour le motif qu'ils enfreignaient
les droits à la vie, à la sécurité et à l'égalité garantis au fœtus, en tant que personne, par les
98 Morgentaler c. R., précité, note 30, 182 (j. Wilson).
99 Suzanne PHILIPS-NOOTENS, « La Cour suprême face à la vie, face à la mort: de valeurs et de droits »,
(2000) 79 (2) Cano Bar Rev. 145, 150
100 Morgentaler c. R., précité, note 30, 76 (j. Dickson).
101 S. PHILIPS-NOOTENS, loc. cil., note 99, 150.
102 Borowski c. Procureur général du Canada, précité, note 73.
103 Code criminel (1970), précité, note 79, art. 251 (4), (5), (6)
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articles 7 et 15 de la Charte canadienne des droits et libertés104• Or comme ces dispositions
avaient été invalidées dans l'affaire Morgentaler105, la Cour suprême a donc rejeté le
pourvoi. Elle a invoqué les motifs suivants: 1) le pourvoi était théorique, 2) la Cour ne devait
pas user de son pouvoir discrétionnaire pour le trancher au fond, 3) l'appelant n'avait plus
qualité pour continuer le pourvoi puisque les circonstances qui fondaient initialement la
qualité pour agir avaient disparu106 . Le jugement de la Cour d'appel de la Saskatchewan est
donc demeuré en vigueur107. Ce jugement affirmait que le fœtus ne possède pas la
personnalité juridique, qu'il n'est pas compris dans le terme 'chacun' de l'article 7 de la
Charte canadienne108 et qu'en conséquence il ne peut jouir du droit à la vie109. Quelques mois
plus tard, la Cour suprême a également été saisie d'un cas relié à l'avortement. En effet, en
août 1989, la cause Tremblay c. Daigle 110 lui a été soumise.
c)Tremblay c. Daigle (1989)
La Cour suprême dans cette affaire a eu à tenir compte du droit civil. Les faits de
cette cause sont simples: les parties se sont quittées après cinq mois de cohabitation et
madame Daigle qui était enceinte au moment de la rupture, a décidé d'interrompre sa
grossesse. Cependant, monsieur Tremblay, père de l'enfant conçu, s'opposait à ce que sa
partenaire se fasse avorter111 . Il invoquait que le droit civil québécois reconnaissait au
fœtus un droit à la vie, et qu'en se faisant avorter, sa partenaire, porterait atteinte à ce droit
112. Tout d'abord, il soutenait qu'un fœtus est une personne qui, à ce titre, possède un droit
104 Charte canadienne des droits et libertés, précitée, note 61; Borowski c. Procureur général du
Canada, précité, note 73, 343
105 Morgentaler c. R., précité, note 30; COMMISSION ROYALE SUR LES NOUVELLES TECHNIQUES
DE REPRODUCTION, Volume 3, op. cit., note 51, p. 270.
106 Borowski c. Procureur général du Canada, précité, note 73,344.
107 Borowski c. Procureur général du Canada, [1987] 39 D.L.R (4th) 731 (C.A. Sask.).
108 Charte canadienne des droits et libertés, précitée, note 61.
109 S. PHILIPS-NOOTENS, loc. cit., note 99, 150.
110 Tremblay c. Daigle, précité, note 54.
III Id., 536; Tremblay c. Daigle, [1989] RJ.Q. 1735, [1989] 59 D.L.R (4th) 609; Tremblay c. Daigle, [1989]
R.J.Q. 1980
112 Tremblay c. Daigle, précité, note 54, 551.
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à la vie en vertu de l'article 1 de la Charte des droits et libertés de la personnell3 . Ensuite,
il prétendait que le fœtus était reconnu explicitement comme un être humain, par le Code
civil du Bas-Canada, à son article 18ll4.
La Cour a d'abord précisé qu'elle n'était pas tenue « d'intervenir dans les débats
philosophiques et théologiques quant à savoir si le fœtus est une personne »ll5 et qu'elle
allait examiner les arguments présentés en regard de la législation en cause. C'est-à-dire,
en se demandant si le législateur québécois avait attribué au fœtus le statut de personne via
la Charte des droits et libertés de la personne et le Code civil du Bas-Canada, tel que le
prétendait monsieur Tremblayl16.
La Cour suprême a conclu que la Charte des droits et libertés de la personne, prise
dans son ensemble, ne traduisait « aucune intention manifeste de la part du législateur de
prendre en considération le statut du fœtus », en ce que la Charte des droits et libertés de
la personne ne donne aucune définition des termes 'être humain' et 'personne,ll7. À son
avis, si le législateur avait désiré accorder au fœtus le droit à la vie en l'incluant dans les
termes 'être humain' et 'personne', il n'aurait pas laissé« la protection de ce droit dans une
telle incertitude» ll8. Il l'aurait fait au moyen d'un libellé clair et explicite.
113 Article 1 : «tout être humain a droit à la vie, ainsi qu'à la sûreté, à l'intégrité et à la liberté de sa personne.
Il possède également la personnalité juridique »; Charte des droits et libertés de la personne, précitée, note
60, art. 1
114 L'article 18 du Code civil du Bas-Canada se lit comme suit: « tout être humain possède la personnalité
juridique. Citoyen ou étranger, il a pleine jouissance des droits civils, sous réserve des dispositions expresses
de la loi» ; Code civil du Bas-Canada; Tremblay c. Daigle, précité, note 54, 551.
115 Car, ces débats renvoient au statut moral du foetus et de l'embryon et la Cour spécifie qu'elle ne traitera
seulement que de leur statut juridique; Tremblay c. Daigle, précité, note 54,552.
116Tremblay c. Daigle, précité, note 54,552 et 553.
117 Id., 555.
l18Id., 555.
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La Cour est arrivée à la même conclusion en regard des articles du Code civil du
Bas-Canada amenés en preuve par monsieur Tremblay. Après avoir examiné les articles
338, 345, 608, 771, 838, 945 et 2543 du Code civil du Bas-Canada, la Cour a jugé que
l'expression 'être humain' de l'article 18 du Code ne comprend pas le fœtus. Pour les
articles 338 et 345 du Code civil du Bas-Canada1l9, elle a conclu que ces articles
établissaient simplement un mécanisme qui permettait de protéger les droits énoncés
ailleurs dans le Code et qu'ils ne conféraient au fœtus aucun droit additionnel. Les droits
que ces articles permettaient de protéger étaient, par exemple, les divers intérêts
économiques du fœtus conçu mais qui n'est pas encore né, que l'on retrouve aux articles
608, 771, 838, 945 et 2543 12°.
Pour les articles 608, 771, 838, 945 et 2543 du Code, la Cour a également rejeté les
prétentions de monsieur Tremblay. Selon lui si ces articles protégeaient des intérêts
économiques du fœtus, c'est qu'ils lui reconnaissaient implicitement la personnalité
juridique; d'ailleurs, quel intérêt le fœtus pourrait avoir qui soit plus grand que l'intérêt de
vivre (s'appuyant sur le principe de l'enfant simplement conçu réputé né chaque fois qu'il
y va de son intérêt). De l'avis de la Cour, ces arguments ne tenaient pas compte des termes
des articles en question ni de la manière dont les tribunaux les avaient interprétés :
« La reconnaissance de la personnalité juridique du fœtus a toujours été, comme
le dit notre Cour dans l'arrêt Montreal Tramways Co. c. Léveillé, [1933] R.C.S.
456, une « fiction du droit civil» à laquelle on a recours pour protéger les
intérêts futurs du fœtus. Ceci est également vrai en droit civil québécois. Les
articles 608, 771, 838 et 2543 portent explicitement qu'à moins que le fœtus ne
naisse vivant et viable, il ne bénéficiera pas des droits y reconnus. Si le fœtus ne
naît pas vivant et viable, les droits mentionnés dans ces articles s'éteignent,
comme si le fœtus n'avait jamais existé. Bref, la condition que le fœtus naisse
vivant et viable est une condition suspensive. »121
119 Code civil du Bas-Canada
120 Tremblay c. Daigle, précité, note 54, 557-558.
121Id., 560.
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Ainsi, selon la Cour, les articles invoqués, par monsieur Tremblay, allaient plutôt dans le
sens contraire de ses prétentions, à savoir que le fœtus n'a pas la personnalité juridique aux
fins du Code civil du Bas-Canada. En conséquence, l'expression 'être humain' de l'article
18 du Code ne comprend pas le fœtus122. La Cour suprême a donc conclu, dans cette
affaire, que le fœtus n'avait aucun droit123, qu'il ne possédait pas la personnalité juridique
et qu'il n'était pas une 'personne' ou un 'être humain' au sens de la Charte des droits et
libertés de la personne 124 et du Code civil du Bas_Canada125•
Ces trois décisions judiciaires, Morgentaler, Borowski et Daigle sont concomitantes
dans le temps. Elles vont dans la même direction et renforcent le même discours. Elles
confirment que le fœtus ne possède pas la personnalité juridique, qu'il n'est titulaire
d'aucun droit et que les droits des femmes enceintes ont préséances sur les intérêts du
fœtus et de l'embryon, dans le contexte de l'avortement. Dans l'affaire Morgentaler c.
R. 126, la Cour suprême a donné préséance au respect de la vie et de la santé des femmes
enceintes au détriment de la protection du fœtus et elle s'est défendue d'avoir à traiter du
statut du fœtus en raison de la déclaration d'inconstitutionnalité des articles du Code
Criminel sur l'avortement127. Elle aurait donc pu accepter de se saisir de la question dans
l'affaire Borowski c. Procureur général du Canada 128, afin de trancher le débat. Tout
comme elle aurait pu revoir et remettre en question, dans Tremblay c. Daigl/29, la position
qui nie tout droit au fœtus avant la naissance et qui privilégie les droits de la femme
enceinte par rapport aux intérêts du foetus. Surtout, que le ratio decidendi des trois juges
122Id., 563.
123 S. PHILIPS-NOOTENS, loc. cit., note 99, 151.
124 Charte des droits et libertés de la personne, précitée, note 60.
125 Code civil du Bas-Canada
126 Morgentaler c. R., précité, note 30.
127 Id., 77 (j. Estey).
128 Borowski c. Procureur général du Canada, précité, note 73.
129 Tremblay c. Daigle, précité, note 54.
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majoritaires de la Cour d'appel du Québec allait dans le sens contraire130. Mais, la volonté
de la Cour suprême a plutôt été de « réitérer son opposition à toute tentative de restreindre,
dans l'intérêt du fœtus qu'elle porte, la liberté de la femme enceinte »131. En somme, des
décisions sur l'avortement, la même conclusion ressort: le fœtus n'est pas une personne, il
n'a pas la personnalité juridique et il ne possède pas le droit à la vie.
D'autres décisions judiciaires impliquant le fœtus ont été rendues dans un contexte
autre que l'avortement. Il est opportun de vérifier si la réponse des tribunaux est différente
dans cet autre cadre d'activités. Le contexte étant différent la cour en arrivera-t-elle à la
même conclusion?
2)Les décisions rendues hors du contexte de
l'avortement (fœtus et embryons in utero)
Le statut du fœtus a également été traité dans le cadre de décisions rendues hors du
contexte de l'avortement, dans des cas de grossesses poursuivies ou menées à terme, où
l'enfant à naître à subi des dommages de la part d'un tiers132 ou a été exposé, par sa propre
mère, à subir des dommages133 . Nous sommes d'avis que les décisions choisies permettent
de bien· saisir la position des tribunaux à ce sujet. Nous introduirons ces dernières en
fonction de deux éléments, soit en regard du stade de développement du fœtus et des
personnes que ces décisions font intervenir. C'est-à-dire, selon l'ordre de présentation
suivant:
130« A child conceived, but not yet born, regardless of the stage of the pregnancy, possesses a civil status. He
cannot be deprived of his natural right to life without cause which is just, sufficient and acceptable in a free
and democratic society. When the interests of the mother are contrary to those of the unborn child, the father
has the right, on serious and reasonable grounds not contrary to the interests of the unborn child, to oppose an
abortion. »; Tremblay c. Daigle, [1989] 59 D.L.R (4th) 609, 609, 613, 614 (j. Bernier) et 618,619 (j.
Nichols) et 638 et 639 (j. Lebel)
131 R P. KOURI, S. PHILIPS-NOOTENS, op. cit., note 55, p.12I.
132 Par exemple: R. c. Sullivan et Lemay, précité, note 52.
133 Par exemple: Dobson (l'uteur à l'instance de) c. Dobson, [1999] 2 RC.S. 753
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a)enfant sur le point de naître (1 er élément) et implication d'un tiers (ième élément)
b)enfant né (1 er élément) et implication d'un tiers (ième élément)
c)enfant in utero (1 er élément) et implication de la mère (ième élément)
d)enfant né (1 er élément) et implication de la mère (ième élément)
Dans la première décision que nous présentons, R. c. Sullivan et Lemay 134, un enfant sur le
point de naître poursuit des tierces personnes pour négligence, en raison de dommages
subis.
a) R. c. Sullivan et Lemay (1991): poursuite pour négligence
criminelle suite au décès de l'enfant lors de l'accouchement.
Dans cette affaire, le bébé que deux sages-femmes tentaient de mettre au monde est
mort en couche. Le manque de compétence de ces dernières a été établi comme étant à
l'origine de la mort. Elles ont donc été poursuivies pour négligence criminelle causant la
mort de l'enfant135 . La Cour suprême a Morgentaler c. R., [1988] 1 R.C.S. 30confirmé la
décision de la Cour d'appel, en déclarant les deux sages-femmes non coupables de
négligence criminelle causant la mort d'une autre personne, au motif que la loi ne
reconnaît pas le fœtus comme une personne :
« Je partage donc l'avis de la Cour d'appel que l'introduction des dispositions
relatives à la négligence criminelle par le législateur fédéral en 1954 ne visait pas
à changer le sens du mot "personne" et que ce terme, tel qu'il est employé à
l'art. 203 du Code, est synonyme de l'expression "être humain". Par conséquent,
suivant l'art. 206, l'enfant de Jewel Voth n'était pas une "personne" au sens de
l'art. 203 et Sullivan et Lemay ne peuvent être reconnues coupables de
négligence criminelle ayant causé la mort d'une autre personne. »136
De cette affaire, nous retenons qu'à quelques minutes de son entrée officielle dans le
monde juridique, l'enfant n'est pas reconnu comme étant un être humain ou une personne
et n'est donc pas protégé par le Code criminel137• Le Procureur général ne peut donc pas
134 R. c. Sullivan et Lemay, précité, note 52.
l351d., 494 et 495 (j. Lamer)
1361d., 503 (j. Lamer)
137 Code criminel (1970), précité, note 79, art. 2, 198,202,203,204,206,613; S. PHILIPS-NÜÜTENS, lac.
cif., note 99, 152.
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poursuivre un tiers pour négligence, au nom d'un enfant sur le point de naître. Le même
raisonnement est appliqué en droit criminel et en droit civil. L'enfant doit être vivant et
viable pour être considéré comme une personne. Dans Montreal Tramways Co. c.
Léveillé138, la cour établit qu'un enfant né peut intenter une poursuite contre un tiers pour
des dommages subis alors qu'il n'était pas encore né.
b) Montreal Tramways Co. c. Léveillé (1933): enfant né qui
poursuit un tiers pour dommages prénataux
Dans Montreal Tramways Co. c. Léveillé, un enfant est né avec les pieds bots,
deux mois après qu'une prétendue négligence ait été commise par la compagnie de
tramway. L'enfant a intenté une action en responsabilité civile pour des lésions prénatales.
La Cour a conclu, à la majorité, que l'enfant avait effectivement le droit d'agir:
« Si, après la naissance, l'enfant n'a aucun droit d'action à l'égard du préjudice
prénatal, nous sommes alors en présence d'un dommage pour lequel il n'existe
aucun recours car, bien que le père puisse avoir le droit d'obtenir réparation de la
perte qu'il a subie et que la mère puisse y avoir droit pour ce qui lui a été infligé,
une partie du préjudice ne peut faire l'objet d'une indemnisation à moins que
l'enfant intente des poursuites. Si on lui refuse le droit d'action, l'enfant devra, en
l'absence de toute faute de sa part, porter toute sa vie durant la marque de la faute
d'autrui et assumer un très lourd fardeau d'infirmité et d'inconvénients sans
obtenir réparation. Dans mon esprit, permettre à l'enfant né vivant et viable d'agir
en justice afin d'obtenir réparation du préjudice infligé à tort à sa personne alors
qu'il était dans le ventre de sa mère est simplement conforme à la justice
naturelle. »139
L'enfant est né vivant et viable, la Cour a donc pu se baser sur la fiction juridique selon
laquelle le fœtus est réputé avoir été vivant au moment où l'acte négligeant a été commis.
Les droits juridiques ne sont pas conférés au fœtus comme tel, mais plutôt à l'enfant une
fois né, alors considéré comme une personne, pour des lésions infligées par un tiers avant
. 140
sa naIssance .
138 Montreal Tramways Co. c. Léveillé, [1933] RC.S. 456
139 Id., 464 (j. Lamont)
140 COMMISSION ROYALE SUR LES NOUVELLES TECHNIQUES DE REPRODUCTION, Volume 3,
op. cif., note 51, p. 267 et 268
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Il est intéressant de vérifier si la Cour suprême a appliqué le même raisonnement
dans des situations où l'enfant à naître à subi des dommages de la part de sa propre mère.
De telles situations ont été rapportées dans les causes Office des services à l'enfant et à la
famille de Winnipeg (région du Nord-Ouest) c. G. (D.F.)141 et Dobson (Tuteur à l'instance
de) c. Dobson142•
c) Office des services à l'enfant et à lafamille de Winnipeg (région
du Nord-Ouest) c. G. (D.P.) (1997): enfant in utero susceptible de
dommages prénataux en raison du mode de vie de sa mère
Dans Office des services à l'enfant et à lafamille de Winnipeg (région du Nord-
Ouest) c. G. (D.F.) 143, une jeune femme enceinte inhalait de la colle et comme ce produit
était susceptible de causer des dommages importants au système nerveux de l'enfant à nai'tre,
l'Office des services à l'enfant et à la famille de Winnipeg demandait, au tribunal, d'ordonner
la détention de la mère pour fin de sevrage, pour la durée de la grossesse 144. L'Office
s'appuyait sur la Loi sur la santé mentale145 et sur sa compétence parens patriae lui
permettant de protéger l'enfantI46 . La Cour suprême a réitéré, dans ce jugement, que le fœtus
n'était pas reconnu comme une personne sujet de droit:
«Ni la common law ni le droit civil du Québec ne reconnaissent que l'eIÛant à
naître est une personne juridique titulaire de droits. Il s'agit d'un principe général
qui s'applique en droit de la famille, en droit des successions ou en droit de la
responsabilité délictuelle. Tout droit ou intérêt que le fœtus peut avoir demeure
virtuel et incomplet jusqu'à la naissance de l'eIÛant. » 147
141 Office des services à l'enfant et à la famille de Winnipeg (région du Nord-Ouest) c. G. (D.F), [1997] 3
R.C.S.925
142 Dobson (l'uteur à l'instance de) c. Dobson, précité, note 133.
143 Office des services à l'enfant et à la famille de Winnipeg (région du Nord-Ouest) c. G. (D.F), précité,
note 141.
1441d., pars. 1-3 (j. McLachlin); S. PHILIPS-NOOTENS, loc. cil., note 99,152.
145 R.S.M. 1987, ch. M 110
146 Office des services à l'enfant et à la famille de Winnipeg (région du Nord-Ouest) c. G. (D.F), précité,
note 141, par. 49 (j. McLachlin); S. PHILIPS-NOOTENS, loc. cit., note 99, 152.
147 Office des services à l'enfant et à la famille de Winnipeg (région du Nord-Ouest) c. G. (D.F), précité,
note 141, par. 15 (j. McLachlin).
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En conséquence, les sept juges majoritaires ont conclu que: 1) l'ordonnance de détention
ne pouvait être confirmée sur le fondement du droit de la responsabilité civile et qu'il n'y
avait pas lieu de procéder à une extension du droit de la responsabilité civile, puisque le
droit canadien ne reconnaît pas l'enfant conçu mais non encore né comme une personne
sujet de droitl48; 2) la compétence parens patriae ne pouvait être invoquée à l'appui de
l'ordonnance de détention de l'intimée, car elle ne pouvait exister pour l'enfant non encore
né149. Ainsi, aucune intervention préventive n'est possible avant la naissance de l'enfantI50.
L'enfant à naître ne possédant pas la personnalité juridique.
Soulignons par ailleurs, que pour les deux juges minoritaires, il est
«fondamentalement inéquitable et inexplicable» qu'un enfant né vivant et viable puisse
intenter une action en dommages-intérêts pour des dommages subis in utero, mais que la
possibilité de prévenir la réalisation du préjudice ne lui soit pas allouée. L'attribution de
dommages-intérêts constituant, selon eux, une réparation singulièrement insuffisante dans
ces cas 151.
Dans Office des services à l'erifant et à la famille de Winnipeg, le comportement de
la mère est mis en cause et la poursuite est intentée afin de prévenir des dommages à
l'enfant. Dans la décision qui suit, Dobson (Tuteur à l'instance de) c. Dobson, un
comportement fautif de la mère est également mis en cause, mais dans ce cas, l'enfant est
né malgré ce comportement. La question qui se pose est donc de savoir si l'enfant peut
148 Id., pars. 20 - 24,46,47 et 59 (j. McLacWin)
149 Id.,pars. 50, 51 et 57 (j. McLacWin)
ISO S. PHILlPS-NOOTENS, loc. cil., note 99, 153.
151 Office des services à l'enfant et à lafami//e de Winnipeg (région du Nord-Ouest) c. G. (D.F.), précité,
note 141, par. 140 (j. Major)
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réclamer, d'une façon rétroactive, pour des dommages subis dans le ventre de sa mère, en
raison d'un comportement de cette dernière.
d) Dobson (Tuteur à l'instance de) c. Dobson (1999): enfant né
qui poursuit sa mère pour dommages prénataux
Dans Dobson (Tuteur à l'instance de) c. Dobson152, une jeune femme enceinte de
vingt-sept semaines a un accident de voiture que l'on impute à sa négligence. Le fœtus est
blessé dans cet accident. Il naît prématurément par césarienne le jour même. Dès sa
naissance, les médecins ont diagnostiqué une incapacité mentale et physique permanente,
attribuable au choc subi in utero. L'enfant représenté par son tuteur a intenté une action en
responsabilité civile, pour négligence contre sa mère. La Cour suprême estime que :
«D'importantes considérations d'ordre politique militent contre l'imposition
d'une responsabilité déIictuelle à la mère pour la négligence dont elle a fait
preuve avant la naissance. Ces motifs concernent principalement 1) le droit des
femmes à la vie privée et à l'autonomie et 2) les difficultés que suscite la
formulation par les tribunaux d'une norme de conduite applicable aux femmes
enceintes. ( ... ) .. .le droit a toujours considéré que la mère et l'enfant qu'elle
porte ne formaient qu'une seule et même personne. Intenter une poursuite contre
une femme enceinte au nom du foetus, c'est poser en principe une anomalie
puisqu'une partie d'une entité juridique et physique agirait en justice contre elle-
même. 153
Elle ajoute que les tribunaux doivent s'abstenir de s'ingérer dans la vie privée des femmes
enceintes en leur indiquant comment se conduire durant leur grossesse. Le juge Cory
affirme que les gestes quotidiens posés par les femmes enceintes, comme conduire une
voiture, « sont inextricablement liés à son rôle familial, à sa vie professionnelle et à son
droit à la vie privée, à l'intégrité physique et à l'autonomie décisionnelle »154. Selon la
Cour, imposer une responsabilité civile à la mère aurait des répercussions néfastes sur la
cellule familiale. Il revient au législateur de décider s'il y a lieu d'intervenir155 . Ainsi,
même lorsque le fœtus est né vivant et viable, il ne peut poursuivre en dommages-intérêts,
152 Dobson (Tuteur à l'instance de) c. Dobson, précité, note 133.
153 Id., pars. 21 et 25 (j. Cory)
154Id., par. 78 (j. Cory);
155Id., pars. 34,46 et 47 (j. Cory); S. PIllLIPS-NOOTENS, loc. cil., note 99, 153.
35
pour négligence causant des dommages in utero, celle qui l'a mis au monde. Dans ces cas,
l'harmonie familiale prévaut sur les droits du nouveau-né156.
156 Il est à noter que certains tribunaux américains ont dû débattre du statut de l'embryon dans le cadre de
nouveaux conflits engendrés directement par l'utilisation des nouvelles techniques de reproduction.
Contrairement aux tribunaux canadiens qui n'ont pas eu à exanùner, à ce jour, le statut juridique de
l'embryon ex utero. À titre indicatif, voici quelques-unes de ces décisions et les principes généraux qui en
ressortent: a) Davis c. Davis, 842 S.W. 2d 588, 597, 601-604 (Tenn. 1992): La Cour suprême du Tennessee
a été la première haute Cour à décider du sort d'embryons surnuméraires congelés, en 1992, dans cette
affaire. Monsieur et madame Davis avaient participé à un programme de fécondation in vitro. Suite à
plusieurs tentatives infructueuses, sept embryons avaient été congelés pour usage futur. Par la suite,
monsieur et madame Davis se séparèrent et demandèrent le divorce. Ils se disputèrent la « garde» des
embryons dans le cadre de l'instance de divorce. La Cour a conclu que les Davis ne possédaient pas un
véritable droit de propriété sur les embryons congelés, mais plutôt un droit « s'apparentant» à un droit de
propriété, puisqu'ils avaient le pouvoir de disposer des embryons. La Cour a déterminé que les embryons
n'étaient ni des personnes ni des biens, mais qu'ils se situaient dans une catégorie mitoyenne, leur donnant
droit à un respect particulier en raison de leur potentiel de vie humaine. En l'absence d'entente préalable des
parties, réglant à l'avance le sort des embryons congelés en cas de mésentente, la Cour a procédé à
l'évaluation des deux droits en opposition: le droit de procréer et le droit d'éviter la procréation. Elle a choisi
de donner préséance à la partie ne souhaitant pas avoir d'enfants, « assurning that the other party has a
reasonable possibility of achieving parenthood by means other than use of the preembryos in question» .
Donc, le droit de monsieur Davis de ne pas vouloir d'enfants, l'emportait sur le droit de madame Davis de
vouloir des enfants issus des embryons congelés, ainsi que sur son droit de pouvoir donner les embryons
congelés à un autre couple; b) Kass c. Kass, 696 N.E. 2d 174,179 et 180 (N.Y. 1998.): Suite à leur divorce,
les parties ne s'entendent pas sur la façon de disposer des cinq embryons congelés du temps de leur mariage,
pour usage futur. Madame Kass désire obtenir la «garde» des embryons, afin qu'ils lui soient
éventuellement implantés. Monsieur Kass s'y oppose alléguant qu'il ne désire aucunement être parent et il
rappelle qu'une entente avait été conclue, dans laquelle les parties s'étaient engagées à donner les embryons
pour la recherche, advenant pareilles circonstances. La Cour conclut que ce type d'ententes doit
généralement être privilégié et présumé valide en cas de mésentente quant à la disposition des embryons
congelés. Elle estime que l'entente intervenue entre monsieur et madame Kass, représente la volonté
commune des deux parties. Elle ajoute ne pas avoir à délibérer sur la question du statut du fœtus, la question
étant résolue par l'entente intervenue entre les parties; c) A.Z. c. B.Z., 725 N.E. 2d 1051, 1051, 1053, 1054,
1056, 1057 et 1058 (Mass. 2000): Dans cette affaire plusieurs embryons ont été congelés, à la demande des
parties, dans un but d'utilisation future. Des formulaires de consentement ont été signés, pour chacun des
embryons congelés, dans lesquels les parties ont décidé du sort de ces embryons advenant certaines
circonstances, dont la séparation des parties. Dans chacun des formulaires, les parties ont indiqué qu'elles
souhaitaient que les embryons soient remis à la femme pour implantation, advenant une séparation. Le
dernier formulaire a été signé en août 1991. Quelques années plus tard, le couple entreprend une action en
divorce. Le mari demande qu'une injonction permanente, interdisant à sa conjointe d'utiliser les embryons
congelés, soit délivrée. La Suffolk Division ofthe Probate and Family Court Department ofMassachusetts,
première cour à avoir été saisie de l'affaire, a accordé l'injonction. La femme est allé en appel de ce
jugement. La cause a été transférée de la Cour d'appel à la Supreme Judicial Court ofMassachusetts. Cette
dernière a rejeté l'appel. Elle a déclaré cette entente invalide pour plusieurs raisons. La Cour a souligné
qu'elle n'appliquerait pas une entente obligeant un donneur d'embryons surnuméraires, à devenir parent
contre son gré. Elle se base sur des considérations de politique publique pour conclure qu'exiger ou forcer la
procréation ne relève pas du domaine juridique. La Cour n'a pas remis en question le principe établi dans
Davis et Kass, à l'effet que toute entente survenue entre les parties, au sujet de la disposition des embryons
congelés, doit être présumée valide. La Cour n'a pas statué sur le statut de l'embryon. Elle a seulement établi
que, dans ce cas particulier, l'entente ne doit pas être honorée, d'où l'intérêt de présenter une autre cause
similaire; d) J.B. c. M.B., 170 N.J. 9, 12- 15,29 et 30 (N.J. 2001), 2001 WL 909204 (N.J. Aug. 14,2001):
Dans J.B. c. MB., nous retrouvons la situation du couple en instance de divorce, qui se dispute la disposition
des embryons congelés. Monsieur J.B. désire avoir la « garde» des embryons, pour les utiliser avec sa
future conjointe ou les donner à un couple infertile. Madame M.B. demande plutôt que les embryons soient
détruits. Lors d'une entente verbale, les parties avaient convenu de donner les embryons non utilisés. La
Supreme Court ofNew-Jersey a conclu, dans le même sens que la Supreme Judicial Court ofMassachusetts
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Plusieurs éléments ressortent de ces décisions. En règle générale, les poursuites
pour négligence in utero ne sont pas acceptées. C'est-à-dire, que les poursuites intentées au
nom de fœtus in utero157, ou encore intentées au nom de bébés sur le point de naître158, en
raison de comportements fautifs d'un tiers ou de leur propre mère, qui leur causent des
dommages, qui leur ont causé des dommages ou bien qui sont susceptibles de leur causer
des dommages, ne sont pas accueillies favorablement. L'argument invoqué pour soutenir
ces conclusions étant que les fœtus ne sont pas des êtres humains ni des personnes au sens
de la loi. La décision Dobson (Tuteur à l'instance de) c. Dobson159 illustre que le même
sort est réservé aux actions intentées par des enfants nés vivants et viables qui poursuivent
leur propre mère pour des dommages subis in utero. Les droits des nouveaux-nés sont
relégués au second rang, derrière la préservation de l'harmonie familiale. Les seules
poursuites qui seront accueillies sont celles entreprises par des enfants nés vivants et
viables ayant subi des dommages in utero, en raison de comportements négligents de
tierces personnes, comme ce fut le cas dans l'affaire Montreal Tramways Co. c. Léveillé. 160
Ainsi, dans les cas où les enfants sont nés vivants et viables, les conclusions des actions en
justice seront différentes selon que ces derniers poursuivent leur mère ou une tierce
personne.
dans A.Z. c. B.Z.. Elle a donné préséance au droit de madame M.B. d'interdire l'implantation des embryons
congelés, considérant que monsieur J.B. avait déjà un enfant et qu'il avait la possibilité d'en avoir d'autres
s'il le désirait, puisqu'il n'avait aucun problème de fertilité. Cette décision est de même nature que les autres
citées précédemment. Encore une fois, dans cette décision judiciaire, il est dit que les embryons
surnuméraires ne possèdent ni le statut de personnes ni celui de biens, mais qu'ils ont droit à un respect
particulier en raison de leur potentiel de vie humaine. Mais il n'en demeure pas moins, que les termes
employés dans toutes les décisions américaines, pour décrire les droits des parties à l'égard des embryons,
ressemblent à ceux du droit des biens (tel que reconnu au Canada). De plus, les parties ont le pouvoir de
disposer des embryons. Or, le pouvoir sur un objet est un indice de l'existence de la propriété
(COMMISSION ROYALE SUR LES NOUVELLES TECHNIQUES DE REPRODUCTION,Volume 3, op.
cil., note 51, p.293 et 294). Il ressort également de ces décisions américaines que le sort des embryons
surnuméraires est laissé au bon vouloir de leurs géniteurs. Lorsqu'une entente est conclue entre les parties,
les juges se contentent d'appliquer celle-ci, sans remettre en question la validité de cette entente écrite qui
décide du sort des embryons surnuméraires. Les juges ne se sont pas questionnés à savoir si de telles ententes
~ouvaient être valables, compte tenu de la nature bien particulière des embryons humains surnuméraires.
57 Comme ce fut le cas dans Office des services à l'enfant et à la famille de Winnipeg (région du Nord-
Ouest) c. G. (D.F.) , précité, note 141.
158 Comme dans l'affaire R. c. Sullivan et Lemay, précité, note 52.
159 Dobson (Tuteur à l'instance de) c. Dobson, précité, note 133.
160 Montreal Tramways Co. c. Léveillé, précité, note 138.
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De plus, une certaine contradiction est à noter, entre les décisions prises dans le
contexte de l'avortement et celles prises hors de ce contexte. Dans le cadre des décisions
portant sur l'avortement, les juges ont clairement opposé les droits du fœtus aux droits de
la femme enceinte, en les identifiant et en faisant d'eux, deux entités distinctes mises en
cause. Quelques années plus tard, dans les décisions rendues hors du contexte de
l'avortement, ces mêmes juges précisent et insistent sur le fait que la mère et l'enfant
qu'elle porte ne constituent qu'une seule et même entité61 . Que devons-nous penser de
cela? Ils dissocient la mère et l'enfant quant à la question de l'avortement, alors qu'ils les
unissent en affirmant qu'ils ne font qu'un, en regard de la responsabilité civile.
Le foetus ne possède donc pas la personnalité juridique en droit canadien et
québécois. Une fois que l'enfant est né vivant et viable, le droit peut reconnaître son
existence avant la naissance à certaines fins bien précises162. Mais, le seul droit reconnu est
celui de la personne née. Ce principe général est applicable à tous les domaines du droit163 .
La naissance est donc une condition nécessaire à l'acquisition de la personnalité
Les décisions rendues par la Cour suprême font fréquemment l'objet de
commentaires, de discussions, d'observations et de critiques. Dans le cas présent, compte
tenu de la nature et de l'objet des décisions rendues quant au statut du fœtus et de
l'embryon, il est tout à fait normal que ces dernières aient suscité de nombreuses réactions.
161 Par exemple, dans Dobson (l'uteur à l'instance de) c. Dobson, précité, note 133, par. 25
et Office des services à l'enfant et à la famille de Winnipeg (région du Nord-Ouest) c. G. (D.P.), précité,
note 141, pars. 27 et 29
162 Les intérêts du fœtus et de l'embryon reçoivent une protection juridique dans certaines circonstances: par
exemple, en succession: art. 617 Code civil du Québec; en donation: arts. 439, 1814 et 1840 C.c.Q.; en
assurance: arts. 1239 et 1242 c.c.Q.; en fiducie : arts. 1279 et 1289 C.c.Q.; Office des services à l'enfant et
à lafamille de Winnipeg (région du Nord-Ouest) c. G. (D.P.), précité, note 141, 985 (j. Major);
F.ALLARD, lac. cif., note 58,30.; Code civil du Québec, L.Q. 1991, c.64
163 Office des services à l'enfant et à la famille de Winnipeg (région du Nord-Ouest) c. G. (D.P.), précité,
note 141, par. 15 (j. McLachlin).
164/d., par. 15-17 (j. McLachlin).
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C) Les commentaires sur les décisions judiciaires rendues
par la Cour suprême du Canada
Les jugements rendus par la Cour suprême, dans certaines des causes que nous
venons de présenter, n'ont pas fait l'unanimité auprès des personnes oeuvrant dans le
domaine de la justice. Les conclusions et les motifs invoqués par les juges ont été étudiés,
débattus et critiqués. Nous présentons quelques-unes de ces analyses, pour fournir un
meilleur portrait de la situation. Les critiques que nous avons choisies visent uniquement
les aspects particuliers des jugements qui traitent du statut du fœtus et de l'embryon. Nous
nous sommes donc concentrés, encore une fois, à extirper de ces commentaires les points
pertinents. L'ordre de présentation des commentaires et identique à celui des décisions.
1) Les commentaires sur l'affaire R. c. Morgentale,J65
Les critiques émises à l'encontre du jugement de la Cour suprême dans l'affaire
MorgentaZer et qui concernent le statut du fœtus et de l'embryon portent, règle générale,
sur l'analyse de l'article 251 du Code crimineZ166 en regard de l'article 1 de la Charte
canadienne des droits et libertés167. Plusieurs auteurs, dont Michael Hartney, sont d'avis
que cette analyse des juges majoritaires est incomplète.
a) Les propos de Michael Hartney
Dans cette affaire, tous les juges ont reconnu que l'objectif principal de l'article
251 du Code crimineZ168 était la protection du fœtus. De même, qu'ils étaient tous d'accord
165 Morgentaler c. R., précité, note 30.
166 Code criminel (1970), précité, note 79, art. 251(1), (2), (3) a), b), c), (4) a), b), c), d), (5) a), b), (6), (7)
167 Charte canadienne des droits et libertés, précitée, note 61, art. 1
168 Code criminel (1970), précité, note 79, art. 251(1), (2), (3)a), b), c), (4)a), b), c), d), (5)a), b),(6),(7)
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pour affirmer que cet objectif était légitime169 . Toutefois, ils ne fournissent aucun motif à
l'appui de cette position. Considèrent-ils que le fœtus a droit à une certaine protection
parce qu'il devient un être humain au cours de la grossesse ou parce qu'il a, tout de même,
droit à une certaine protection sans être une personne humaine170? Nous n'en savons rien!
Or, de l'avis de monsieur Hartney cette analyse est indispensable:
«Même s'il n'était pas nécessaire de faire une analyse poussée des droits du
fœtus pour juger qu'il doit être protégé, une telle analyse est essentielle lorsque
nous avançons à l'étape suivante qui est de peser ses droits (ou intérêts) contre
ceux de la mère. » 171
Les juges majoritaires ne font pas cette analyse, de même qu'ils refusent « d'aborder la
question du statut juridique du fœtus à l'égard du droit à la vie protégé par l'article 7 de la
Charte» 172. La juge Wilson est la plus sévèrement critiquée par monsieur Hartney,
puisqu'elle affirme que les droits des femmes doivent prévaloir durant la première étape
de la grossesse. Alors qu'il est, selon lui, impossible de poser un tel jugement « de façon
rationnelle sans connaître les droits du fœtus à cette étape de la grossesse»173. Un autre
auteur Davis MacAlister tient des propos semblables dans son commentaire d'arrêt sur
l'affaire Morgentaler.
b) Les propos de David MacAlister
Monsieur MacAlister soutient qu'il y a eu absence d'évaluation des intérêts
concurrents, à savoir le droit de la femme enceinte à la sécurité de sa personne et le
« arguable » droit du fœtus à la vie. Car, les juges se sont abstenus de toute discussion sur
169 Morgentaler c. R., précité, note 30, 75 (j. Dickson) et 124 (j. Estey)
170 Michael HARTNEY, «L'arrêt Morgentaler et l'article 7 de la Charte canadienne des droits et libertés »,
(1988) 29 C. de D. 775, 792
I7!ld.,792
172 Charte canadienne des droits et libertés, précitée, note 61; M. HARTNEY, lac. cit., note 170 792.
173 'M. HARTNEY, lac. cit., note 170, 792.
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la question du statut du fœtus et de son droit ou de son absence de droit d'être protégé en
vertu de la Charte canadienne des droits et libertésl74. Monsieur MacAlister indique que
si les juges ont reconnu qu'une analyse sous l'article 1 de la Charte canadienne des droits
et libertés implique de procéder à la balance des droits présents, ils n'ont cependant pas
élucidé comment celle-ci pouvait être effectuée sans, à prime abord, établir ou déterminer
1 1 d . d J:: • • 175exactement que s sont es rOIts u lœtus qUI sont en Jeux .
Un troisième auteur, Berend Rovius, s'est davantage attardé à l'opinion et au
raisonnement de la juge Wislon quant au statut du fœtus.
c) Les propos de Berend Bovins
Dans un premier temps, monsieur Rovius déplore le fait que la juge Wilson ne
présente aucun argument moral, religieux, philosophique ou scientifique à l'appui de son
opinion, à l'effet que l'intérêt de l'État dans la protection du fœtus ne devrait en aucune
circonstance être primordial au cours des premiers stades de la grossesse. Il indique qu'elle
se contente de noter que cette position est supportée par le professeur Sumner dans un de
ses livres et que les expériences humaines démontrent qu'une fausse couche à plus de la
moitié de la grossesse est beaucoup plus douloureuse et aftligeante qu'une fausse couche
au début de cette dernière. Pour monsieur Rovius, ces arguments sont très peu
convaincantsl76 . Dans un second temps, il souligne que la juge Wilson a ignoré, deux
questions cruciales au débat sur l'avortement: « does abortion involve the taking ofhuman
life ? and if so, in what circumstances is this justifiable? » :
174 Charte canadienne des droits et libertés, précitée, note 61.
175 David MACALISTER,« R. v. Morgentaler: access to abortion and section 7 of the Charter », (1988) 7
Cano J. Fam. L. 166,174
176 Berend HOvrus, «The Morgentaler decision : parliament's options », (1988) 3 c.F.L.Q. 137, 156
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« Simply describing the fœtus as 'potential life' begs these questions. Without
entering into a detailed delineation of the attibutes of fœtallife, it is undeniable
that it is alive, human (of the genus Homo) and that it possesses potential for
becoming a unique person, however that term may be defined. This alone should
be sufficient to refute the claim that the pregnant woman should be entitled to
determine its fate arbitrarily. No one would argue that the fœtus is a fully
developed human being, but then neither is a newborn child. Why is the fœtus in
the first trimester so radically different from either a fœtus in second trimester or
a newborn child that it should be deprived of alilegal protection? »177
Monsieur Hovius trouve curieux que les juges aient déterminé ne pas avoir à considérer la
question du droit à la vie du fœtus en vertu de l'article 7 de la Charte, dans cette affaire :
« If there is a constitutionally guaranteed right to life that applies to the unborn,
then the Supreme Court of Canada will have countenanced the deaths of many
unborn children in a constitutionally impermissible manner, because it struck
down the only law protecting right. »178
À son avis, les juges devaient se pencher sur cette importante question. Poursuivons
maintenant avec les commentaires relatifs à l'affaire Tremblay c. Daigle.
2) Les commentaires sur l'affaire Tremblay c. Daigle179
Plusieurs auteurs ont réagi au jugement rendu par la Cour suprême, dans l'affaire
Tremblay c. Daigle180• Nous avons choisi de présenter les critiques publiées par monsieur
Jean Rhéaume et monsieur Paul-André Crépeau.
alLes propos de Jean Rhéaume
Dans son essai qui a pour titre «Daigle : un oubli des questions de droit civil et
constitutionnel? », Me Rhéaume formule d'entrée de jeu et de façon non-exhaustive,
plusieurs commentaires à l'encontre du jugement de la Cour suprême: 1)1 'utilisation des
177 Id., 156
178 Id., 157
179 Tremblay c. Daigle, précité, note 54.
180 Id.; À ce sujet, voir aussi: Donna GRESCHNER, « Abortion and democracy for women : a critique of
Tremblay v. Daigle », (1990) 35 Mc Gill L. J. 633; Martha SHAFFER,« Fœtal rights and the regulation of
abortion », (1994) 39 McGill L. J. S8 ; S. PHILIPS-NOOTENS, loc. cil., note 99,145.
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termes et des règles du droit criminel pour résoudre une question de droit civil; 2) le rejet
des arguments linguistiques et scientifiques pour solutionner un problème de droit; 3) la
publication des motifs sous une forme « par la Cour» généralement utilisée pour résoudre
les questions d'ordre politique; 4) la préoccupation de la Cour d'éviter que cette situation
ne se présente à nouveau l81 . Il porte ensuite à notre attention que la Cour n'a pas tenu
compte de certains faits, contrairement aux juges majoritaires de la Cour d'appel. Ces faits
sont les suivants : « les droits du fœtus parvenus à un stade avancé lorsque sa mère veut,
comme ici, avorter »; la grossesse était désirée; « la vie et la sécurité de la mère n'étaient
pas en danger; l'identité du père était connue et non contestée et tout portait à croire que
l, -~ ,. 1 182emant etaIt norma» .
Puis, Me Rhéaume s'attarde aux motifs exprimés par la Cour, pour répondre aux
questions de droit civil et constitutionnel soulevées par le pourvoi: 1) l'enfant conçu mais
non encore né est-il une personne au sens de l'article 1 de la Charte des droits et libertés
de la personnel83? 2) Est-il inclus dans le terme 'chacun' de l'article 7 de la Charte
canadienne des droits et libertésl84? Selon lui, la Cour n'a pas tenu compte du contexte
particulier de ces questions. Elle les a traitées en usant de « prémisses inappropriées» et
ce, en raison de l'importance démesurée qu'elle a accordée à l'affaire Morgentaler185. À
son avis, si on s'en tient au texte même de l'article du 338 Code civil du Bas-Canada, il est
clair que le législateur québécois considère l'enfant conçu mais non encore né comme une
'personne' :
181 Jean RHÉAUME, «Daigle : un oubli des questions de droit civil et constitutionnel? », (1990) 21 R. G.D.
151, 163 et 164
182 Id., 164
183 Charte des droits et libertés de la personne,précitée, note 60.
184 Charte canadienne des droits et libertés, précitée, note 61.
185 Morgentaler c. R, précité, note 30.; J. RHÉAUME, loc. cit., note 181, 164.
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« Compte tenu de la nature de cet enfant et donc sans faire d'acrobatie
linguistique, il s'avère également facile de conclure qu'il s'agit dès lors d'un être
humain et non d'une personne morale comme une société par actions. Selon
l'article 1 de la Charte québécoise et l'article 7 de la Charte canadienne, cet
enfant conçu mais non encore né bénéficie par conséquent du droit à la vie et à la
sécurité de sa personne. » 186
De plus, pour Me Rhéaume, il est faux de prétendre, comme l'a fait la Cour, que les
articles 338 et 345 du Code civil du Bas-Canada ne confèrent au fœtus aucun droit
additionnel. Il indique que ces articles confèrent, précisément, à l'enfant conçu mais non
encore né, le droit à la nomination d'un curateur. Ce droit est restreint à certaines
personnes ayant tout particulièrement besoin d'aide et de protection. Ce n'est donc pas un
droit ordinaire, mais un droit spécial accordé à quelques individus187. Enfin, il ajoute que
l'utilisation du terme 'fœtus' par la Cour, suggère qu'elle a abordé l'affaire comme une
question de droit criminel plutôt que comme une question de droit civil. Le terme 'fœtus'
étant davantage utilisé en droit criminel dans le contexte de l'avortement et le terme
« enfant conçu mais non encore né» étant employé en droit civil188. Certains de ces propos
tenus par Me Rhéaume, rejoignent ceux émis par Me Paul-André Crépeau, dans le cadre
de l'essai critique qu'il a réalisé sur l'affaire Tremblay c. Daigle189•
b) Les propos de Paul-André Crépeau
La conclusion de Me Crépeau, suite à son analyse des sources et des motifs
invoqués par la Cour suprême dans l'affaire Tremblay c. Daigle190, est la suivante:
« La décision rendue par la Cour suprême du Canada constitue, à notre avis, une
grave erreur judiciaire résultant de la dénaturation des textes législatifs, de la
contradiction des motifs, d'une profonde méconnaissance de la tradition civiliste
dans laquelle ces textes s'insèrent, ce qui l'a empêché de prendre lajuste mesure
186 'J. RHEAUME, loc. cif., note 181, 164.
187 Id, 165
188 Id., 166
189 Tremblay c. Daigle, précité, note 54.
190 Id.
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à la fois de la portée de son arrêt antérieur dans l'affaire Léveillé191 et de l'article
18 du Code civil, ajouté en 1971 au Code civil du Bas-Canada. Nous estimons,
en effet, que, par cette décision, la Cour suprême du Canada a fait dire au droit
civil canadien ce qu'il n'a, sans doute, pas voulu dire et qu'elle ne lui a pas fait
dire ce qu'il a, en vérité, voulu dire. » 192
En premier lieu, monsieur Crépeau critique tant l'argument de la Cour suprême qUI
s'appuie sur l'arrêt Léveillë93 que son interprétation des termes utilisés par le juge Lamont
dans cette affaire194, pour nier au fœtus la personnalité juridique. Selon lui, il y a eu
« dénaturation des propos du juge Lamont » et « une méconnaissance de la maxime infans
conceptus sur laquelle le juge Lamont s'appuyait »195. Monsieur Crépeau rappelle le sens
hi · 1 c. d dl·· ./; 196 . 197stonque et e Ion ement e a maxIme lfl./ans conceptus pour souterur ses propos :
« C'est précisément le but d'une fiction juridique de créer une situation qui,
autrement, n'existerait pas, mais à laquelle le législateur confère une réalité
juridique pour les fins qu'il précise. Il faut faire comme si. .. Cette nouvelle
réalité doit être tenue pour telle par l'interprète. Ainsi, la personne morale, bien
qu'elle n'existe pas physiquement, est une personne au regard de la loi; elle en a
les attributs: état civil, patrimoine; elle acquiert des droits, assume des
obligations; elle peut ester en justice en son nom propre. »198
Il conclut l'analyse de cet argument en disant que si l'enfant conçu n'est pas effectivement
né, au moment où ses intérêts sont mis en cause, il l'est juridiquement. De ce fait, l'enfant
conçu réputé né, bénéficie conditionnellement de la personnalité juridique et des droits
191 Montreal Tramways Co. c. Léveillé, précité, note 138.
192 Paul-André CRÉPEAU, « L'affaire Daigle et la Cour suprême du Canada ou la méconnaissance de la
tradition civiliste» , dans Ernest CAPARROS, Mélanges Germain Brière, Montréal, Wilson & Lafleur,
1993, p. 218, à la page 226
193 Montreal Tramways Co. c. Léveillé, précité, note 138.
194 La Cour suprême dit : 1) que le « juge Lamont n'aurait pas eu à dire que le fœtus était 'réputé' posséder
des droits civils s'il en jouissait effectivement »; 2) que le juge Lamont admet que le fœtus n'existe pas en
tant que personne juridique, « quand il affirme que le fœtus se voit accorder des droits'qu'il aurait possédés'
s'il avait réellement existé lors de l'accident »; 3) « le juge Lamont dit que le préjudice a été subi et 'les
droits se sont concrétisés à la naissance' » ; 4) « c'est dans cet arrêt que le juge Lamont qualifie de 'fiction du
droit civil' le fait que le fœtus est réputé être une personne» ;
P. A. CRÉPEAU, loc. cit., note 192, 253 et 254.
195 Id., 255
196 C'est-à-dire, la nature et la fonction d'une fiction juridique; P. A. CRÉPEAU, loc. cit., note 192,258 et
262
197 Id., 255
198 Id., 262
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civils199. « C'est là une réalité juridique dont on ne saurait méconnaître les effets sans
trahir la portée historique de cette réalité qui est, pour le juriste, aussi contraignante, au
regard de la loi, qu'une réalité matérielle ou physique. »200
Dans un second temps, monsieur Crépeau nous indique qu'il ne peut souscrire à
l'argumentation de la Cour suprême, à l'effet que le foetus n'a pas la personnalité juridique
aux fins du Code civil et que la condition que le fœtus naisse vivant et viable soit une
condition suspensive201 . Il affirme que la Cour suprême se contredit en adoptant, à la fois,
la position de la condition suspensive et la position de la protection des intérêts futurs du
fœtus par la fiction du droit civil. Car, peu importe, dit-il, que « les droits subjectifs soient
assortis d'une condition suspensive ou d'une condition résolutoire », puisqu'il « s'agit
dans les deux cas, de droits », qui sans être au même stade de formation par rapport au
droit définitif, demeurent tout de même des droits « expressément reconnus et protégés par
le droit positif», à titre de droits actuels en voie de formation et non pas en tant que droits
futurs 202 :
« Affinner, comme le fait la Cour suprême dans l'affaire Daigle que la fiction du
droit civil ne protège que les «droits futurs du fœtus », il y a là source de
confusion car, les droits conditionnels ne sont pas des droits futurs: ce sont à
proprement parler des droits intennédiaires, actuels et juridiquement protégés,
précisément en vue d'assurer l'avènement du droit définitif qui, lui, dans ce
contexte, est un droit futur, si la condition venait à se réaliser. C'est précisément
ce que reconnaît le Code civil en déclarant que la capacité de l'enfant conçu,
donc le droit, de recevoir par succession (art. 608 C.c.B.C.), par donation (art.
771 C.c.B.C.), par testament (art. 838 C.c.B.C.), par désignation de bénéficiaire
(art. 2543 C.c.B.C.) se considère, non pas à la naissance de l'enfant conçu mais,
antérieurement à l'ouverture de la succession, au moment de la donation, au
décès du testateur ou au moment où le droit prend effit en sa faveur. L'enfant
est donc, avant sa naissance, titulaire de droits. On ne saurait faire dire autre
chose au législateur. »203
199 Id., 263
200 Id, 263
201 Id, 264 et 265
202Id,269
203 Id., 269
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Monsieur Crépeau poursuit en critiquant l'argument de la Cour à l'effet que les
articles 338 et 345 du Code civil du Bas Canada n'établissent qu'un système de protection
de droits patrimoniaux. Il s'interroge suite à l'examen du texte de l'article 345 du Code
civil du Bas Canada204 où le curateur au ventre est expressément désigné comme «un
curateur à la personne» et où il est chargé « d'agir pour cet enfant dans tous les cas où ses
intérêts l'exigent »205: «comment peut-on s'autoriser à réduire la portée d'une règle
lorsqu'un principe d'interprétation bien connu précise que l'on ne saurait distinguer
lorsque le législateur ne le fait pas206 ?» Monsieur Crépeau est également étonné que la
Cour ait appuyé son interprétation des articles 338 et 345 du Code civil du Bas Canada sur
l'absence de jurisprudence autorisant un curateur à agir relativement aux intérêts
extrapatrimoniaux du fœtus: «comme si, en droit civil, l'absence de jurisprudence
constituait un facteur déterminant d'interprétation d'une disposition législative! »207 Selon
lui, il est clair que la vocation historique du curateur au ventre outrepassait largement les
intérêts patrimoniaux de l'enfant conçu208. Le principe ilifans conceptus «a valeur de
principe général du droit et les dispositions du Code civil en matière de successions, de
testaments et de donations n'en constituent que des applications particulières »209.
Les opinions de ces deux auteurs se rejoignent sur certains points. Tous deux sont
d'avis que les articles 338 et 345 du Code civil du Bas Canada ont été mal interprétés par
204 Articles 338 et 345 du Code civil du Bas-Canada: 338. Les personnes auxquelles on donne des curateurs
sont: 1. les mineurs émancipés en justice; 2. les interdits; 3. les enfants conçus mais qui ne sont pas encore
nés; 345. Le curateur à l'enfant conçu, mais qui n'est pas encore né, est chargé d'agir pour cet enfant dans
tous les cas où ses intérêts l'exigent; il a, jusqu'à sa naissance, l'administration des biens qui doivent lui
appartenir, et il est alors tenu d'en rendre compte; Code civil du Bas-Canada
2Ô5 'P. A. CREPEAU, loc. cil., note 192, 272.
206 Id., 272
207 Id., 274
208 Id., 274
209 Id., 275
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les juges de la Cour suprême. Ils sont tous les deux d'avis que ces articles confèrent des
droits réels à l'enfant conçu et que ce dernier est bien titulaire de ces droits, dès l'ouverture
de la succession ou dès le moment où la donation prend effet; que même si l'enfant conçu
n'est pas encore né, la fiction juridique fait qu'il l'est juridiquement; et qu'en conséquence,
le foetus devrait bénéficier de la personnalité juridique et de droits civils. Quelques
observations ont également été émises en regard du jugement rendu par la Cour suprême
dans l'affaire R. c. Sullivan et Lemay210.
3) Les commentaires sur l'affaire R. c. Sullivan et Lemay211
Nous avons choisi de présenter l'opinion de madame Martha Shaffer, sur ce
jugement de la Cour suprême. La chronique de jurisprudence qu'elle a écrit, sur cette
affaire, est une très bonne synthèse des quelques commentaires exprimés à l'encontre de
cette décision212 .
a) Les propos de Martha Shaffer
L'aspect du jugement qu'elle commente concerne l'analyse faite par la Cour
suprême quant à la question du statut du fœtus. Madame Shaffer déplore la brièveté de
l'analyse effectuée par la Cour sur cette importante question. Le juge Lamer ayant disposé
de cet argument en quatre petits paragraphes d'analyse. De plus, elle souligne
l'empressement de la Cour suprême d'accepter l'analyse effectuée par la Cour d'appel sur
cette question, sans engager aucune autre discussion et sans même réitérer l'analyse qu'elle
avait effectuée, à ce sujet, dans le cadre de l'affaire Tremblay c. Daigle213• Madame
Shaffer interprète cette façon de faire comme une déclaration sans équivoque, à l'effet que
210 R. c. Sullivan et Lemay, précité, note 52.
2]] Id.
212 Martha SHAFFER,« R. v. Sullivan and Lemay: a case comment », (1991) 36 McGiIl L. J. 1369
213 Tremblay c. Daigle, précité, note 54.
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le statut du fœtus n'est plus un sujet discutable et contestable en droit canadien214. Le
jugement rendu par la Cour suprême dans l'affaire Dobson215 a également suscité certains
commentaires.
4)Les commentaires sur J'affaire Dobson (Tuteur à l'instance
de) c. Dobson 216
Les auteurs Sonia Rosier, Denis Boivin et Éric Nelson critiquent plusieurs éléments
du jugement des juges majoritaires, relatifs aux fœtus217 .
a) Les propos de Sonia Rosier et Denis Boivin
Tout d'abord, ils estiment que le juge Cory n'a pas bien formulé la question en
litige218. Le préjudice en litige étant celui dont souffre actuellement l'enfant né vivant et
viable et non pas le préjudice infligé au fœtus. À leur avis, la formulation de la question du
juge Cory à pour effet d'opposer l'égalité et la liberté individuelle des femmes avec les
droits du fœtus, alors que le débat se situe ailleurs et que ces intérêts ne sont pas
incompatibles pour les fins d'un recours en dommages-intérêts219
«Tant sur le plan de la logique que sur le plan de la politique publique, un
danger peut impliquer une personne qui n'est pas vivante au moment du
comportement reproché. Pourvu que celle-ci soit une victime potentielle, rien ne
devrait l'empêcher de bénéficier d'une obligation de diligence. La personnalité
juridique de la victime, avant la matérialisation du risque n'est qu'une
diversion ... L'obligation de diligence ... vise à prévenir des risques évitables. »220
214 M. SHAFFER, loc. cit., note 212, 1378.
215 Dobson (Futeur à l'instance de) c. Dobson, précité, note 133.
216 Id.
217 Sandra ROSIER, Denis BOIVIN, «L'affaire Dobson (Tuteur à l'instance de) c. Dobson: un conflit entre
la réalité et la théorie », (1999-2000) 31 R.D. Ottawa 283
218 La question du juge Coty est la suivante: la mère doit-elle être tenue délictuellement responsable du
dommage subi par son enfant en raison d'un comportement négligeant, avant la naissance, qui aurait infligé
un préjudice au fœtus qu'elle portait?; Dobson (Futeur à l'instance de) c. Dobson, précité, note 133, par. Il
219 S. ROSIER, D. BOIVIN, loc. cif., note 217, par. 12.
220 Id., par.13
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Ainsi, ils jugent que le danger était prévisible et ce peu importe le statut juridique du fœtus
avant sa naissance. « La raison pour laquelle madame Dobson devait conduire avec
prudence, le 14 mars 1993, n'est pas le fait que Ryan Dobson a aujourd'hui des blessures
corporelles et psychiques.» Madame Dobson devait être prudente car son comportement,
c'est-à-dire conduire pendant une tempête de neige, créait un risque de blessure221 .
Ils sont également d'avis que le juge Cory a eu tort d'examiner les décisions de la
Cour suprême portant sur la personnalité juridique du fœtus et de mettre de côté la
décision Montréal Tramway Co. c. Léveillé222, alors qu'il s'agissait pourtant d'une
situation de faits identique à Dobson223• Ils argumentent qu'il existe une différence majeure
entre l'affaire Dobson et les affaires R. c. Morgentaler, Tremblay c. Daigle et Office des
services à l'enfant et à la famille de Winnipeg (région du Nord-Ouest) c. G. (D.F). Dans
ces dernières, l'intervention de l'État a pour conséquence directe de contrôler les décisions
des femmes enceintes quant à leur corps et quant à leurs actes. Dans Dobson, cette
conséquence est hypothétique et voir même illusoire. Car, expliquent-ils, madame Dobson
avait déjà le devoir de conduire sa voiture de manière prudente, afin de protéger les usagers
de la route. Une contrainte existait déjà et le non respect de celle-ci entraînait déjà l'entrée
dans le processus judiciaire. Lui imposer une obligation de diligence envers son fœtus ne
l'assujettissait pas à d'autres contraintes. Ainsi, l'enfant désire obtenir une compensation
pour un préjudice causé par un comportement fautif déjà présent dans le processus
judiciaire 224.
2211d., par.14
222 Montreal Tramways Co. c. Léveillé, précité, note 138.
223 Dobson (l'uteur à l'instance de) c. Dobson, précité, note 133, par. 13, 14 et 17 (j. COly)
224S. ROSIER, D. BOIVIN, loc. cit., note 217, par.15 et 24.
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De plus, ils sont d'avis que les juges majoritaires se sont trop concentrés sur
l'aspect politique du débat. Ils n'ont pas su dépolitiser suffisamment la question, pour
pouvoir la traiter adéquatement. Les juges se sont uniquement concentrés, à tort, sur les
conséquences d'une reconnaissance de la responsabilité de la mère en un tel cas. C'est-à-
dire, le risque que les femmes enceintes subissent des contraintes à leur liberté dans le futur
et que tous leurs gestes ou omissions aient un effet préjudiciable sur le fœtus. Alors que
selon ces auteurs, l'application de l'obligation de diligence aurait pu être limitée à des
situations précises, où le comportement de la mère met en danger la sécurité publique,
comme c'est le cas dans Dobson. Selon eux, la conduite automobile est très réglementée et
ne laisse pas de place à l'exercice d'une autorité ou d'une discrétion parentale225 . Ils
soulignent que tout cela a engendré une conséquence troublante et difficile à justifier en
responsabilité délictuelle; la victime d'une faute est laissée sans recours226 . Une autre
particularité importante du jugement dans l'affaire Dobson est soulevée par un autre
auteur.
b) Les propos de Éric Nelson
Dans sa critique de l'affaire Dobson, monsieur Nelson souligne une incohérence
dans le raisonnement des juges majoritaires227. Il fait référence aux propos tenus par le juge
Cory, au moment où ce dernier applique un critère permettant de déterminer si la mère
doit être tenue responsable vis-à-vis son enfant. Le juge Cory présume alors que la femme
enceinte et le fœtus qu'elle porte peuvent être traités comme deux entités juridiques
distinctes, bien qu'il soit conscient que cette présomption soit, tout à fait, contraire aux
conclusions émises par les tribunaux. En général, ceux-ci considèrent que la mère et le
225 Id., par. 11,26, 27 et 29
226 d 1], ., par. 1
227 Éric NELSON, « Case comment: Dobson v. Dobson (Litigation Guardian) », (1999-2000) 8 (3)Health L.
Rev.30
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foetus constituent une seule et même personne. Or, le juge Cory se contente d'évoquer
cette présomption «sans en décider »228. Monsieur Nelson considère ce raisonnement
comme étant, tout à fait, douteux. Maintenant, poursuivons avec les critiques émises à
l'encontre de la décision Office des services à l'enfant et à lafamille de Winnipeg (région
du Nord-Ouest) c. G. (D.F.) 229
5)Les commentaires sur l'affaire Office des services à l'enfant
et à lafami/le de Winnipeg (région du Nord-Ouest) c. G. (D.F.)
230
Nous présentons les critiques fonnulées par quatre auteurs au sujet du jugement de
la Cour suprême Office des services à l'enfant et à la famille de Winnipeg (région du
Nord-Ouest) c. G. (D.F.). Les commentaires de Robert Martin, de Bruce P. Elman, de Jill
Mason et de madame Suzanne Philips-Nootens, illustrent bien l'ensemble des critiques
émises231, à l'encontre de ce jugement.
228 Dobson (l'uteur à l'instance de) c. Dobson, précité, note 133, par. 20 (j. Cory); « What is peculiar about it
is the factthat Cory 1. did not simply hold that, in the case of a pregnant woman and her fetus, there are no
two entities between whom a duty can be owed. Instead, Cory 1. « assumed without deciding » that there are
two legal entities and then went on to find that, on the basis of policy considerations, there is no right of
recovery in any event. In approaching the case in this manner, Cory 1. seems to have cast doubt on the
legitimacy of the reasoning employed in ... Montreal Tramway - he leaves unanswered the question ofhow a
third party can be liable to a non-entity. In other words, Cory 1. 's concern about the mother and fetus being a
single entity seems to exist in the case ofthird party liability as well as in the case of the liability of the
pregnant woman. »; É. NELSON, loc. cil., note 227, par.20.
229 Office des services à l'enfant et à lafamille de Winnipeg (région du Nord-Ouest) c. G. (D.F.), précité,
note 141.
230 Id.
231 À ce sujet, voir aussi: P.C. DECOSTE, « Winnipeg Child and Family Services (Northwset Area) v.
D.F.G.: the impossibility of fetal rights and the obligations ofjudicial governance », (1998) 36(3) Alta. L.
Rev. 725; Françoise BAYLIS, « Dissenting with the dissent: Winnipeg Child and Family Services
(Northwest Area) v. G.(D.F.) », (1998) 36 (3) Alta. L. Rev. 785; Melanie RANDALL, «Pregnant
embodiment and women's autonomy rights in law: an analysis of the language and politics of Winnipeg
Child and Family Services v. D.F.G. », (1999) 62(2) Sask. L. Rev. 515; Sandra RODGERS, « Winnipeg
Child and Family Services v. D.F.G. : juridical interference with pregnant women in the alleged interest of
the fetus », (1998) 36(3) Alta. L. Rev. 711
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a) Les propos de Robert Martin
Monsieur Robert Martin conteste les propos du juge McLachlin qui refuse
d'étendre la compétence parens patriae et le régime de la responsabilité civile à l'enfant
conçu mais non encore né, au motif que le droit canadien ne reconnaît pas cet enfant en
tant que personne sujet de droit:
« However, there is a crack in the logic, one whose existence was adverted to in
McLachlin 1. ' s judgment : while she refused to accord any legal recognition to a
fetus, she did concede that, "Once a child is born, alive and viable, the law may
recognize that its existence began before birth for certain limited purposes." That
back-dating of legal existence is pure sophistIy. A fetus is, to use McLachlin 1.'s
words, "alive and viable", and it is contradictory to state that a fetus has a legal
existence before birth, but that that legal existence becomes effective only after
child is born. The only consistent position for McLachlin 1. to argue would have
been that a fetus has no legal personality ever. The illogic is made clear when we
note that a child who is born alive may sue in tort in respect of injuries inflicted
on him or her while in the womb. However, our law of torts, as a general
principle, also recognizes pre-emptive relief. It is possible to bring an action to
prevent the infliction of tortious injury. How can we say that a person may be
awarded damages in respect of injuries inflicted prior to birth, but that there
exists no legal means ofpreventing such injuries? »232
Il est d'avis que le raisonnement du juge McLachlin, sur ce sujet, manque de cohérence.
Pour lui, l'argument de l'existence légale rétroactive n'est pas valable. À son avis, il est
contradictoire de prétendre qu'un fœtus est vivant et viable et qu'il a une existence
juridique avant sa naissance, mais que celle-ci ne devienne effective seulement lorsque
l'enfant naît. Il ajoute que le raisonnement du juge aurait été cohérent, s'il avait nié toute
personnalité juridique au fœtus. Ainsi monsieur Martin est d'avis, qu'il est complètement
illogique de permettre à un enfant né vivant et viable de poursuivre en responsabilité, pour
des dommages subis alors qu'il était dans le ventre de sa mère, mais de n'accorder aucun
moyen légal pour éviter la réalisation de ces préjudices233 .
232 Robert MARTIN, « Case conunent : Winnipeg Child & Family Services (Northwest Area) v. G.
(D.F.) », 32 R.F.L . (4 th) 381, 383
233l d.,383
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Ensuite, il critique un autre argument du juge McLachlin, soit celui du respect des
libertés fondamentales de la femme, qui se traduit par son droit de faire des choix, comme
par exemple, quant à son mode et son milieu de vie, sa manière d'être et quant à sa
possibilité d'opter pour un traitement médical ou non 234. Selon monsieur Martin, une
importance exagérée est donnée à cette notion de choix, qui provient directement, dit-il, du
«model of the consumer in the marketplace» de John Rawls235 . Pour lui, cet argument
pèse trop lourd dans la balance et la notion de choix évoquée par le juge McLachlin est
beaucoup trop large. Il croit que les questions fondamentales de la femme enceinte vis-à-
vis de son foetus sont bien davantage que de banals choix de vie. Il semble prétendre que
les propos du juge McLachlin indiquent le contraire. Il ajoute que même si nous vivons
dans une société de consommation, nous ne sommes pas uniquement des consommateurs
et notre vie consiste en beaucoup plus de choses que de simples choix. Il argumente que le
juge McLachlin semble considérer les décisions relatives aux foetus comme étant du même
ordre que les décisions ou les choix quotidiens auxquels nous sommes confrontés236.
Enfin, il déplore également les propos du juge McLachlin à l'effet que les
changements qu'il faudrait apporter au droit de la responsabilité civile, pour accéder à la
234 Office des services à l'enfant et à la famille de Winnipeg (région du Nord-Ouest) c. G. (D.F.), précité,
note 141, par. 56 (j. McLachlin).
235« For McLachlin and Wilson 1. 1., the supreme manifestation of our humanity lies in the making of
"choices". Their ideal type ofhuman being appears to be the consumer making choices in the marketplace. A
woman's decision to kill or injure her fetus is thus of the same order as her decision about which brand of
toothpaste to buy... In our current era ofmarket-worship, when the market is seen as the only legitimate
arbiter of the acts of men and women, one can understand the exaggerated importance attached to
"choice". However, not all human acts can or should be conflated with the model of the consumer in the
marketplace. We are vastly more than consumers, and, whether as citizens or as pregnant woman, we do
vastly more than make "choices". »; R. MARTIN, lac. cit., note 232, 384; 1. RAWLS, A Theory ofJustice
(1971)
236 R. MARTIN, lac. cit., note 232, 383.
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demande de détention de la future mère, sont tellement complexes et difficiles, qu'ils ne
peuvent légitimement relever du pouvoir des tribunaux mais du législateur37 :
« My head spun when 1 read those words. That statement, remember, is from a
court that, since the adoption of the Charter, bas seldom hesitated to rule on
anything. Not only has the court regularly made changes in the common law of
considerable "magnitude, consequence and policy difficulty", it has made
equally substantial changes in statutes and even in the Constitution. »238
À ce niveau, il indique ne pas comprendre pourquoi, dans le présent cas, la Cour s'arrête à
cette question. D'autant plus, argumente-t-il, que la Cour n'a pas l'habitude de s'abstenir,
pour de telles raisons. Il cite quelques exemples pour soutenir ses propos, dont:
«In public law matlers, the court has determined that there are few, ifany, issues
or questions with which it may not deal, that it may rewrite statutes, and, most
recently, that it may rewrite our constitution, inventing new public ins~tutions as
it pleases. » 239
Poursuivons avec d'autres auteurs qui soulèvent de nouveaux éléments.
b) Les propos de Bruce P. Elman et Jill Mason
Dans un premier temps, monsieurs Elman et Mason, reprochent au juge MacLaclin
de ne pas avoir tenu compte de tous les faits de la cause. Selon eux, plusieurs des faits qui
mettent en lumière une situation extrêmement sérieuse, pour la mère et l'enfant conçu mais
non encore né, n'ont pas été examinés 240. Ils citent, entre autres, les témoignages de
membres de la famille de la mère, de travailleurs sociaux, de psychiatres, de médecins et
d'experts qui relatent l'importance du problème d'inhalation de substances par la mère, et
237 Office des services à l'enfant et à lafamille de Winnipeg (région du Nord-Ouest) c. G. (D.F), précité,
note 141, par. 47 (j. McLachlin)
238 R. MARTIN, loc. cif., note 232,384.
239 Id., 384
240 Bruce P. ELMAN, Jill MASON, « The failure of dialogue: Winnipeg ChiId and Family Services
(Northwest Area) v. G. (D.F.») , (1998) 36 (3) Alta. L. Rev. 768, par. 15
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qui confirment les effets néfastes d'ordre physique et mental de ce type d'abus sur la mère
et l'enfant qu'elle porte241 .
Dans un second temps, ces deux auteurs déplorent que les juges de la majorité aient
été davantage préoccupés par le spectre des poursuites abusives auxquelles l'élargissement
de la protection à l'enfant à naître pourrait donner lieu, que par la résolution du cas
particulier qui leur était présenté.242 Ils souscrivent à la démarche des juges minoritaires
qui ne permettraient l'extension de la compétence parens patriae seulement dans les cas
exceptionnels, alors qu'il existe une probabilité raisonnable que le comportement de la
mère causera un préjudice grave et irréparable à l'enfant à naître243 . Enfin, ils ajoutent que
permettre à un enfant né vivant d'intenter une action en dommages-intérêts pour des
lésions subies alors qu'il était dans le ventre de sa mère, mais de ne pas lui permettre de
prévenir la réalisation du préjudice, est « a grotesque contradiction in our legal system»
244. Ces auteurs semblent outrés par l'analyse réalisée par la Cour suprême dans cette
décision. Poursuivons avec quelques-uns des propos tenus par madame Philips-Nootens
quant à cette décision.
2411d, pars. 16-26.
242 « The majority is obviously concerned with the possible unforeseen ramifications of extending the parens
patriae jurisdiction to unborn children. Indeed they are obsessed with the issue. The minority is not ... The
dissent has limited their judgment to instances of chronic substance abuse ... The majority's reliance on the
"slippery slope" argument can be traced through many of the issues discussed by the Court. For example, in
justUying its continued adherence to the "born aIive" mIe, the majority noted that if they departed from the
mIe, "the courts would find it difficult to Iimit the application of the new principle to particular cases."
Further, on whether the Court should recognize a cause ofaction for lifestyle choices ofpregnant women that
adversely affect their unborn children, the majority expressed, somewhat hyperboIicaIly, concern about how
to Iimit the potential causes of action. »; B. P. ELMAN, 1. MASON, loc. cit., note 240, par. 32.
2431d, pars. 36 et 37.
244.ld
., par.44.
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c)Les propos de Suzanne Philips-Nootens
Pour sa part, madame Suzanne Philips-Nootens propose une autre critique de
l'affaire Office des services à l'enfant et à lafamille de Winnipeg (région du Nord-Ouest)
G (D ) " b' 245c. . .F., que ce passage caractense ten :
« La volonté manifeste d'éviter tout conflit, même apparent, non seulement avec
les droits, mais aussi la simple liberté des femmes, aboutit au triste paradoxe de
l'arrêt Winnipeg Chi/do Celui-ci révèle un certain nombre de sophismes et
d'approximations proprement déroutants. La finjustifie-t-elle les moyens? »246
Elle déplore que l'affaire ait été analysée sous l'angle de la responsabilité civile, ajoutant
qu'une analyse sous l'angle de la protection de la jeunesse aurait été une analogie
beaucoup plus instructive et proche de la réalité de cette affaire 247. Elle ajoute être
demeurée ahurie, devant l'énumération, par la Cour, des poursuites abusives auxquelles
l'extension de la compétence parens patriae pourrait donner lieu248 . Elle juge que les
propos de la Cour à ce sujet, résultent « davantage de plaidoyers de groupes de pression
que d'une analyse serrée et d'une justification juridique solide »249. Elle se questionne à
savoir comment la Cour suprême peut se satisfaire de l'idée que l'enfant, s'il naît
handicapé, prendra un recours en dommages, alors qu'il lui est possible d'intervenir25o .
Ce survol des critiques émises à l'encontre des décisions de la Cour suprême,
permet de constater que ces dernières sont très controversées. Néanmoins, il ressort des
décisions présentées une même conclusion qui amène divers commentaires: le foetus n'est
245 Office des services à l'enfant et à /afamil/e de Winnipeg (région du Nord-Ouest) c. G. (D.F), précité,
note 14l.
246 S. PHILIPS-NûûTENS, /oc. cit., note 99, 158.
247 Id., 159
248 Id., 158
249 Id., 159
250 Id., 160
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pas une personne, l'embryon non plus. Toutes les décisions présentées aboutissent à la
même conclusion, elles ne reconnaissent pas au fœtus la personnalité juridique. Par contre,
le foetus et l'embryon possèdent un statut particulier en raison de leur potentiel de vie
humaine. Nous ne voulons donc pas les considérer comme de simples objets. Cependant,
nous ne désirons pas, non plus, les considérer comme des personnes. Car, si tel était le cas,
nous nous retrouverions en très mauvaise posture, puisque les droits de deux personnes, le
fœtus et la mère, seraient en opposition. De plus, la Cour n'aurait pu régler le problème de
l'avortement comme elle l'a fait, en privilégiant, sans équivoque, les droits des femmes.
Dans un premier temps, nous pouvons déduire, logiquement, que si le statut de
personne n'a pas été reconnu au fœtus, ce même statut ne sera pas davantage accordé à
l'embryon. D'autant plus, que le fœtus est davantage développé et près de la naissance que
ne l'est l'embryon. D'ailleurs dans Tremblay c. Daigle, les juges ont affirmé que le foetus
devait naître vivant et viable pour posséder la personnalité juridique251 . Ils n'ont pas
accordé le statut de personne à un fœtus qui se développait et grandissait normalement,
'selon la nature', dont l'échographie démontrait un bébé normal et en santé, et dont la
grossesse de la future mère se déroulait parfaitement. Un bébé vivant et viable serait
probablement né, si madame Daigle avait laissé la nature suivre son cours! Ainsi, en
appliquant la même logique, nous pouvons raisonnablement penser, que ce même statut de
non personne, serait attribué aux embryons surnuméraires. D'autant plus, qu'il y a, pour les
embryons surnuméraires, davantage d'étapes à franchir pour parvenir à l'état de fœtus ou à
l'état ultime, celui d'un bébé vivant et viable. En effet, nous devons intervenir à plusieurs
niveaux dans le processus, pour pouvoir obtenir un embryon en nidation et un fœtus en
développement.
251 Tremblay c. Daigle, précité, note 54,560 et 563.
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Le droit actuel établit deux régimes juridiques: le régime du droit des biens et le
régime du droit des personnes. Si les embryons ne sont pas des personnes? S'ils ne sont
pas des êtres humains, que sont-ils? Actuellement, le droit n'apporte pas de réponse à
cette question. L'incertitude demeure quant au statut juridique à attribuer à l'embryon. Les
juges ont renvoyé la question au législateur. Le législateur a choisi de ne pas trancher ce
débat. La question est au coeur de l'actualité et le débat se poursuit toujours. Les embryons
doivent-ils être régis par le droit des personnes, le droit des biens et de la propriété ou un
droit sui generis? Plusieurs opinions ont été émises, au cours des dernières années, quant
au meilleur régime applicable aux embryons. Les pour et les contres de chacun des régimes
ont été pesés, soupesés et évalués. Différentes possibilités ont été proposées: appliquer aux
embryons le régime du droit des biens et de la propriété, créer une nouvelle catégorie
juridique se situant entre 'la chose' et 'la personne' ou encore adopter des règles qui
emprunteraient des deux catégories252 . Cet exercice quant au régime à attribuer aux
embryons est d'autant plus problématique compte tenu du sujet de ce mémoire. Nous
insistons sur la question des embryons, puisque le régime juridique qui leur est applicable
est au cœur même de ce mémoire, étant donné que nous nous intéressons aux cellules
souches embryonnaires. Voici quelques-unes de ces opinions.
D) La vision proposée par la doctrine
Les auteurs de doctrine s'intéressaient déjà, en 1987, avant même les affaires
A f 1 _253 D' l 254 ,.. 'd' l' bl./:'. blVlorgentaler et mg e ,au reglme Jun Ique app Ica eaux lœtus et aux em ryons et
ce, en raison de l'émergence et du « boum» de la procréation assistée. Les auteurs Jean-
252 J. BEAULNE, loc. cif., note 57,243.
253 Morgentaler c. R., précité, note 30.
254 Tremblay c. Daigle, précité, note 54.
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Louis Baudouin et Catherine Labrusse-Riou suggéraient, déjà, la non-application du
régime du droit des biens:
«Même s'il n'est pas encore un individu, même s'il ne possède qu'un potentiel
humain, il reste une ébauche, un projet de vie humaine et commande donc un
respect certain. Le régime juridique des biens ne doit donc pas lui être
applicable. Par contre, l'assimiler pour autant à une personne humaine et lui
donner une pleine personnalité juridique ne nous paraît ni réaliste ni
acceptable. .. »255
Ils prônaient une intervention juridique se traduisant par la création d'une nouvelle
catégorie se situant entre le droit des personnes et le droit des biens. De plus, ils insistaient
sur l'importance d'une conscientisation et d'une responsabilisation du milieu
scientifique256 . Le Barreau du Québec a présenté, à la même époque, une opinion fort
semblable. Il estimait que le régime juridique applicable aux fœtus et aux embryons
devait résulter du droit des personnes et non du droit des biens257. Les foetus et les
embryons ne devaient pas être considérés comme de simples objets mais comme des êtres
humains potentiels. Ils devaient donc être traités avec respect et dignité, même lorsque la
loi permettait leur suppression sur la base d'autres intérêts, comme c'était notamment le
cas pour l'avortement258 .
La Commission de réforme du droit du Canada a, elle aussi, émis son opinion sur la
question, en 1992. Elle soutenait qu'il était contraire à l'éthique de considérer l'embryon
comme un bien et que le droit ne devait jamais traiter l'embryon ni le fœtus comme de
. 1 b' 259slmp es 0 ~ets . Elle recommandait que le législateur canadien élabore des règles
255 Jean-Louis BAUDOUIN, Catherine LABRUSSE-RIOU, Produire l 'homme. De quel droit?, Paris, P.u.F.,
1987, p. 207 et 208
256Id., p. 201
257 BARREAU DU QUÉBEC, Rapport du comité sur les nouvel/es technologies de reproduction,
Cowansville, Éditions Yvon Blais, 1988, p.15
258I d., p. 14
259 COMMISSION DE RÉFORME DU DROIT DU CANADA, La procréation médicalement assistée,
document de travail no 65, Ottawa, Ministre des Approvisionnements et Services Canada, 1992, p.151 ;
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juridiques particulières, assurant la protection de l'embryon, tout en permettant la poursuite
du débat éthique260 . Cependant, elle considérait que la création d'une nouvelle catégorie
sui generis était prématurée26I .
Puis, en 1993, après avoir pris connaIssance des décisions Morgentale?62 et
Daigle263(et malgré ces décisions), la Commission royale sur les nouvelles techniques de
reproduction264 a décidé d'appuyer et d'opter pour les positions émises par le Barreau du
Québec et la Commission de réforme du droit de Canada. Elle a effectué, dans son rapport,
une analyse du statut juridique des produits de reproduction sous l'angle du droit des
biens265 . Les commissaires ont conclu que l'application pure du régime du droit des biens
et de la propriété était clairement inacceptable dans le cas des embryons266. Ils ont suggéré
et recommandé l'approche sui generis, catégorie à laquelle on a recours « lorsqu'on estime
qu'il n'est pas approprié, ou du moins pas tout à fait, de classer un objet dans une catégorie
juridique établie »267 :
COMMISSION DE RÉFORME DU DROIT DU CANADA, L'expérimentation biomédicale sur l'être
humain, document de travail no 61, Ottawa, Ministre des Approvisionnements et Services Canada, 1989,
p.54
260 COMMISSION DE RÉFORME DU DROIT DU Canada (procréation médicalement assistée), op. cit.,
note 259, p.151
261Id, p. 151
262 Morgentaler c. R., précité, note 30.
263 Tremblay c. Daigle, précité, note 54.
264pour le mandat de la commission voir: COMMISSION ROYALE SUR LES NOUVELLES
TECHNIQUES DE REPRODUCTION, Volume 2, op. cit., note 75, p.1333.
265 COMMISSION ROYALE SUR LES NOUVELLES TECHNIQUES DE REPRODUCTION, Volume 3,
op. cit., note 51, p.265
266« ... il n'est absolument pas souhaitable que les zygotes ou embryons soient assimilés à un bien, avec
toutes les conséquences sociales et juridiques qu'une telle classification implique. Nous pensons plutôt que
les règles juridiques ayant trait aux zygotes et aux embryons devraient être conçues de manière à garantir que
ces derniers soient traités avec respect en tant que forme de vie humaine potentielle. »; COMMISSION
ROYALE SUR LES NOUVELLES TECHNIQUES DE REPRODUCTION, Un virage à prendre en
douceur: rapport final de la Commission royale sur les nouvel/es techniques de reproduction, Volume 1,
Ottawa, Groupe Communication Canada, 1993, p. 706 et 707
267 COMMISSION ROYALE SUR LES NOUVELLES TECHNIQUES DE REPRODUCTION, Volume 3,
op. cit., note 51, p. 278
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«En raison du caractère neutre de l'approche sui generis, il est difficile de
prévoir les conséquences de son application. Toutefois, cet inconvénient peut-
être minimisé par une législation exhaustive, instituant des règles spécifiques. Il
est donc essentiel que ces lois prévoient dans toute la mesure du possible les
multiples cas de figure concernant les produits de reproduction et les techniques
qui s'y rapportent. Ce n'est que dans les cas non prévus par la loi ou qui sont
traités avec ambiguïté que l'approche sui generis risque de créer de l'incertitude,
mais ce risque ne doit pas, à notre avis, faire préférer l'approche plus rigide où
les produits de reproduction seraient tenus pour des biens ou des personnes. » 268
Pour faire écho au rapport de la Commission royale sur les nouvelles techniques de
reproduction, le gouvernement fédéral a déclaré un moratoire volontaire sur les techniques
de reproduction et de génétique269 et a proposé le projet de loi C-47 relatif à la Loi
concernant les techniques de reproduction humaine et les opérations commerciales liées à
la reproduction humaine270. Comme nous l'avons mentionné plus tôt, tous deux
interdisaient certaines activités relatives aux embryons humains et aux techniques de
reproduction et de génétique 271. La suggestion de la Commission royale sur les nouvelles
techniques de reproduction de créer une catégorie sui generis n'était ni présente dans le
moratoire ni dans ce projet de loi.
L'auteur Jacques Beaulne partage la même position que la Commission royale sur
les nouvelles techniques de reproduction, dans son étude de 1995 ayant pour titre
« Réflexions sur quelques aspects de la procréation médicalement assistée en droit des
personnes et de la famille »272. Il considérait que l'embryon ne devrait pas être « relégué
au rang d'une simple chose» et ce, pour aucune considération. Il estimait que toutes
adaptations du régime du droit des biens et de la propriété au cas particulier de l'embryon,
268 Id,p. 302 et 303
269 GOUVERNEMENT DU CANADA, op. cif., note 65.
270 Nous rappelons que ce projet de loi est mort au feuilleton en 1997; Loi concernant les techniques de
reproduction humaine et les opérations commerciales liées à la reproduction humaine, Projet de loi C-47,
précité, note 41.
271 Loi concernant les techniques de reproduction humaine et les opérations commerciales liées à la
reproduction humaine, Projet de loi C-47, précité, note 41; Santé-Canada (Techniques de reproduction et de
génétique, aperçu (1999», loc. cif., note 65.
272 1. BEAULNE, loc. cif., note 57, 235.
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ne sauraient être suffisantes pour le protéger et le respecter adéquatement. De même qu'il
ne croyait être guère réaliste, de conférer un plein statut d'être humain à l'embryon, en
raison des législations en vigueur, notamment en matière d'avortemene73. Il croyait que la
meilleure solution était la création d'une nouvelle catégorie propre aux embryons, distincte
des catégories juridiques des biens et des personnes, et qui tiendrait compte du fait que
l , bAh' . 1274em ryon est un etre umam potentle .
La réflexion émise par Robert P. Kouri et Suzanne Philips-Nootens s'impose pour
compléter ce bref survol de quelques-unes des opinions des auteurs de doctrine sur cette
importante question:
« En droit québécois, l'absence d'une législation traitant fonnellement du statut
de l'embryon in vitro suggère que le sort de cette entité demeure assujetti au
droit commun. Il serait tentant de lui reconnaître un statut intennédiaire entre
une personne et une chose, c'est-à-dire de lui attribuer la qualité de 'personne en
puissance' à cause de l'inconfort que nous ressentons face à cet être en devenir
qui, malgré tout, est susceptible de faire l'objet d'un don ou d'être détruit si le
'projet procréatif ' de ses géniteurs échoue pour quelque raison que ce soit. ..
Certes ces entités, au nom de la dignité humaine, doivent bénéficier d'un certain
275
respect. .. »
Il ressort de ce survol, qu'à l'heure actuelle, le statut juridique du foetus et de l'embryon
demeure toujours flou. Il n'existe aucune loi particulière l'établissant clairement. Il est
difficile de le dégager des textes de lois actuels de droit commun. Certaines ambiguïtés
gagneraient à être clarifiées. Les questions relatives au statut juridique du fœtus et de
l'embryon ont été traitées par les tribunaux au cas par cas, dans le cadre de décisions
judiciaires provenant de divers contextes et soulevant différentes questions juridiques. Ces
décisions judiciaires ont fait jurisprudence, mais pas l'unanimité. Plusieurs auteurs du
domaine juridique ont remis ces jugements en question. Les juges ont souvent exprimé,
273 Id., 262 et 263.
274 Id., 263
275 R. P. KüURI, S. PHILIPS-NüüTENS, op. cil., note 55, p.134.
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dans leurs décisions judiciaires, que c'était le rôle du législateur et non pas le leur, de
définir le statut du fœtus et de l'embryon en droit. Le législateur n'a pas réagi. Nous
sommes donc toujours en pleine spéculation et dans l'incertitude la plus totale. Cette
incertitude juridique a des répercussions dans le secteur de la recherche sur les embryons.
Qu'est-ce que la société canadienne a choisi de permettre? Qu'est-ce qu'elle a
choisi d'interdire? Les embryons surnuméraires créés pour la reproduction peuvent-ils
servir à la recherche? Si oui, sous quelles conditions? La création d'embryons humains
uniquement à des fins de recherche est-elle permise? Le clonage d'êtres humains est-il
possible? Le clonage thérapeutique, par transfert de noyaux de cellules somatiques est-il
accepté? Qu'en est-il de la formation de chimères et d'hybrides animaux-humains?
Nous examinerons en détails, dans la seconde partie de notre travail, les différentes
règles contenues dans l'Énoncé de politique des trois Conseils: Éthique de la recherche
avec des êtres humain.i76 et dans les Lignes directrices des Instituts de recherche en santé
du Canada pour la recherche sur les cellules souches pluripotentes humaine;77. Nous
allons également y étudier les règles d'un nouveau projet de loi, qui a été présenté à la
Chambre des communes en mai 2002278 et qui porte sur la procréation assistée et la
recherche connexe279 . À l'heure actuelle, ce projet de loi est toujours dans le processus
parlementaire. Il a maintenant été adopté en deuxième lecture à la Chambre des
276 CRMC, CRSHC, CRSNG, op. cil., note 42
277 Instituts de recherche en santé du Canada (Lignes directrices pour la recherche financée par les IRSC),
loc. cil., note 43.
278 Santé-Canada. 2002. Le gouvernement dépose un projet de loi sur la procréation assistée comprenant la
création d'une agence de réglementation. En ligne. http://www.hc-
sc.gc.ca/francais/media/communiques/2002/2002 34.htm. Consulté le 14 mai 2002
279Loi concernant les techniques de procréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-13, précité,
note 44.
communes280 . Il est donc sur la bonne voie, pour éventuellement devenir la première loi
canadienne réglementant l'utilisation des cellules souches à des fins thérapeutiques.
2ième Partie: La normativité canadienne relative à
l'utilisation en recherche des cellules
souches embryonnaires
Maintenant que nous connaissons mieux la situation canadienne quant à la question
fondamentale du statut du fœtus et de l'embryon, nous étudierons les différentes normes
canadiennes qui encadrent l'utilisation, en recherche, des embryons et des cellules souches
embryonnaires humaines. Ce faisant nous pourrons saisir les répercussions de ce statut
juridique sur le système normatif canadien. Nous effectuerons un survol de la normativité
canadienne établie, au cours des ans, pour encadrer ces secteurs controversés de la
recherche (A). Dans un second temps, nous examinerons ce système normatif de façon
plus approfondie, en effectuant une analyse comparative entre les différents documents
normatifs qui le composent (B). Il est à noter que nous présenterons, au cours de cette
analyse, un tableau énonçant et synthétisant les divergences et les convergences entre ces
textes.
Les règles relatives aux recherches sur les cellules souches sont présentes dans trois
types de normativités. Nous les retrouvons dans les normes qui encadrent directement les
recherches sur les cellules souches, dans celles qui contrôlent les recherches sur les
embryons, ainsi qu'au niveau des normes applicables aux recherches sur les tissus
280 Loi concernant les techniques de procréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-l3, précité,
note 44 ; Bibliothèque du Parlement, LEGIS Info. 2003. Historique du projet de loi. En ligne.
http;//www.parl.gc.calLEGISINFO/index.asp?Lang=F&Chamber=N&StartList=A&EndList=Z&Session=Il
&Type=0&Scope=I&query=3l46&List=stat Consulté le 3 juin 2003
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fœtaux281 . Compte tenu du sujet de ce mémoire, nous vous présenterons exclusivement
les documents normatifs qui s'appliquent aux recherches sur les embryons et sur les
cellules souches embryonnaires humaines.
A) La normativité canadienne
Il n'existe pas encore au Canada de loi fédérale contrôlant les techniques de
procréation assistée et la recherche connexe. Il n'y a aucune loi établissant la façon dont les
recherches sur les embryons doivent être menées. Il n'y a aucune loi établissant la manière
dont les cellules souches pluripotentes embryonnaires humaines peuvent être obtenues et
utilisées. Il n'y a aucune loi interdisant ou permettant le clonage thérapeutique. Il existe
néanmoins, de nombreux documents relatifs aux techniques de procréation assistée et à la
recherche connexe. Cependant, peu d'entre eux contiennent des règles visant
spécifiquement les recherches sur les embryons et sur les cellules souches embryonnaires
humaines282 . Un survol de ces documents qui composent l'encadrement normatif canadien
quant aux recherches sur les embryons et sur les cellules souches embryonnaires, nous
permettra d'illustrer ces propos.
l)L'examen de la normativité canadienne dans le temps
Notre examen du système normatif canadien portera sur six principaux documents.
Tout d'abord, nous examinerons le rapport final de la Commission royale sur les nouvelles
281 c. DONLEY YOUNG, « A comparative look at the U.S. and british approaches to stem cell researcll», 65
Alh. L. Rev. 831,841 (2002)
282Loi concernant les techniques de procréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-13, précité,
note 44 ; Loi concernant les techniques de reproduction humaine et les opérations commerciales liées à la
reproduction humaine, Projet de loi C-47, précité, note 41; COMMISSION ROYALE SUR LES
NOUVELLES TECHNIQUES DE REPRODUCTION, Volume 1 et 2, op. cit., note 40; CRMC, CRSHC,
CRSNG, op. cit., note 42.; GOUVERNEMENT DU CANADA, op. cif., note 65.; Instituts de recherche en
santé du Canada (Lignes directrices pour la recherche
financée par les IRSC.), loc. cif., note 43.
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283 1 . 1 . prOVISOIre de 1995 (b)284, letechniques de reproduction (a) , e moratOIre vo ontaIre
défunt projet de loi C-47 sur la Loi concernant les techniques de reproduction humaine et
les opérations commerciales liées à la reproduction humaine (c)285 et le nouveau projet de
loi C-13 sur la Loi concernant les techniques de procréation assistée et la recherche
connexe (d)286. Nous poursuivrons notre examen par l'étude des documents mis en œuvre
par les agences fédérales de financement de la recherche, soit l'Énoncé de politique des
trois Conseils: Éthique de la recherche avec des êtres humains (e)287 et les Lignes
directrices des Instituts de recherche en santé du Canada sur la recherche sur les cellules
souchespluripotentes humaines (f)288.
a)Le rapport de la Commission royale sur les nouvelles
techniques de reproduction
En 1989, le gouvernement fédéral a créé la Commission royale sur les nouvelles
techniques de reproduction, en lui donnant comme mandat d'étudier les répercussions
sociales, médicales, éthiques, juridiques et économiques soulevées par les nouvelles
techniques de reproduction et de génétique :
« Le Comité du Conseil privé, sur la recommandation du Premier Ministre ...
établira la Commission royale sur les nouvelles techniques de reproduction, dans
le but de faire enquête et de présenter un rapport sur les progrès actuels et
prévisibles de la science et de la médecine en matière de techniques de
reproduction, sur le plan de leurs répercussions pour la santé et la recherche de
leurs conséquences morales, sociales, économiques et juridiques ainsi que pour
le grand public, et de recommander des politiques et des mesures protectrices à
adopter, au sujet principalement... [pour ce qui se rapporte au sujet de ce
mémoire] (c) ... de la fécondation in vitro, des transplantations d'embryons ... , de
la manipulation génétique et des interventions thérapeutiques pour corriger des
283 COMMISSION ROYALE SUR LES NOUVELLES TECHNIQUES DE REPRODUCTION, Volume 1 et
2, Ottawa, op. cif., note 40.
284 GOUVERNEMENT DU CANADA, op. cif., note 65.
285 Loi concernant les techniques de reproduction humaine et les opérations commerciales liées à la
rerodUC(ion humaine, Projet de loi C-47, précité, note 41.
28 Loi concernant les techniques de procréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-13, précité,
note 44.
287 CRMC, CRSHC, CRSNG, op. cit., note 42.
288 Instituts de recherche en santé du Canada (Lignes directrices pour la recherche financée par les IRSC),
loc. cit., note 43
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anomalies génétiques, des techniques de choix du sexe, des expériences sur
l'embryon ... ; (d) ... et la propriété de l'ovule, du sperme, de l'embryon ... ; (e) du
statut et des droits des personnes qui recourent ou contribuent aux services de
reproduction, entre autres .. .le consentement en toute connaissance de cause, le
statut des donneurs de gamètes ... (f) des ramifications économiques de ces
techniques, par exemple, l'utilisation commerciale d'ovules, de spermes et
d'embryons ... et le financement de la recherche et des méthodes utilisées ... » 289
Le rapport final de la Commission royale a été publié en 1993 suite à trois années et demie
« de recherche, d'analyse, de consultation et de discussion consciencieuse)} 290. Il contient
deux-cent-quatre-vingt-treize recommandations dont quelques-unes portent sur les
recherches sur les embryons et sur les techniques de clonage. La Commission royale sur
les nouvelles techniques de reproduction concluait dans son rapport, quant aux recherches
sur les embryons, que:
« L'utilisation des zygotes humains en recherche peut être considérée comme
acceptable lorsque cette recherche vise à promouvoir la connaissance de la santé
humaine et de la maladie et à élaborer des traitements ... dans la mesure où des
lignes directrices strictes sont appliquées. »291
La Commission royale a donc recommandé d'imposer certaines limites et conditions à
l'utilisation des embryons humains en recherche. Tout d'abord, elle a recommandé que les
recherches sur les embryons soient limitées aux quatorze premiers jours du développement
de l'embryon (recommandations 183 et 198 a)). Car, elle a estimé acceptable éthiquement
toute recherche effectuée avant cette limite, à condition que de bonnes mesures de
protection et qu'un système normatif rigoureux soient mis en place. La Commission royale
sur les nouvelles techniques de reproduction a choisi cette limite pour deux raisons
principales. C'est la norme la plus généralement acceptée au niveau international quant aux
289 COMMISSION ROYALE SUR LES NOUVELLES TECHNIQUES DE REPRODUCTION, Volume 2,
0fa' cil., note 75, p. 1333.
2 0 COMMISSION ROYALE SUR LES NOUVELLES TECHNIQUES DE REPRODUCTION, Un virage à
prendre en douceur, Volume 1 à 15, Ottawa, Groupe Communication Canada, 1993; COMMISSION
ROYALE SUR LES NOUVELLES TECHNIQUES DE REPRODUCTION, Volume 2, op. cil., note 75,
g.1l89
91 COMMISSION ROYALE SUR LES NOUVELLES TECHNIQUES DE REPRODUCTION, Volume l,
op. cil., note 266, p. 734
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recherches sur les embryons; et c'est à ce stade qu'apparaît le premier sIgne du
d, 1 d' 292eve oppement u systeme nerveux .
Ensuite, elle a recommandé d'obtenir le consentement éclairé des donneurs de
gamètes, desquelles sont issus les embryons utilisés pour la recherche et a insisté sur son
importance (recommandations 186, 187, 198 b) et 198 d». Elle s'appuie sur le principe de
l'autonomie qui octroie, à son avis, aux donneurs de gamètes le droit de permettre ou
d'interdire toute utilisation des embryons créés à partir de leurs gamètes. Elle n'a
cependant fourni que quelques informations générales quant à la forme et aux formalités de
ce consentement. Par exemple, elle a indiqué que le consentement des donneurs de
gamètes doit être formulé par écrit, qu'il doit être le plus éclairé possible et que des
formulaires de consentement devront être prévus pour les donneurs. Puis, elle a conseillé
de transmettre, aux donneurs de gamètes, toutes les informations connues quant aux
utilisations particulières des embryons. Elle a précisé que les normes relatives à ces
questions seront nécessairement établies par la loi et les règlements ayant trait aux
recherches sur les embryons 293.
Au ruveau des activités de recherche à prohiber, la Commission royale sur les
nouvelles techniques de reproduction a conseillé l'interdiction de toute activité de clonage
reproductif et thérapeutique (recommandation 184). Elle est d'avis que ces types de
recherche sont inacceptables, en ce qu'ils dérogent aux normes fondamentales du respect
de la vie et de la dignité humaines294 . Pour les mêmes raisons, elle a également conseillé
292 Id., p.713
293Id, p.721
294 «Recommandation 184 : que la recherche sur les zygotes ou embryons humains liée à l'ectogénèse, au
clonage, aux hybrides animal-homme et au transfert des zygotes dans d'autres espèces soit interdite, sous
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d'interdire les recherches impliquant le transfert de zygotes ou d'embryons humains dans
d'autres espèces (recommandation 184)295.
Il est important de souligner qu'elle n'a pas conseillé d'interdire la création
d'embryons humains expressément à des fins de recherche. Elle a plutôt jugé admissible la
création de tels embryons, à condition que des mesures appropriées soient établies pour
limiter ces recherches (recommandations 188 et 198 C»296. Malgré cette recommandation,
elle a souligné le danger que comporte cette pratique, qui est de promouvoir
l'instrumentalisation des embryons et de « compromettre l'engagement face au respect de
. d 1 d· ., h . 297la VIe et e a Igrute umames» . Puis, elle a mentionné la difficulté, voir même
l'impossibilité, de distinguer les embryons surnuméraires des embryons créés
expressément pour la recherche, par fécondation in vitro. Car, indique-t-elle, les médecins
« peuvent stimuler la maturation d'un plus grand nombre d'ovules que ce qui est
nécessaire pour les besoins de la FlV [fécondation in vitro] » et ce, « grâce à l'utilisation
des inducteurs de l'ovulation »298. Elle a aussi considéré le fait que certaines recherches ne
puissent être réalisées qu'avec des ovules non fécondés, donnés exclusivement pour la
recherche299 . Ainsi de l'avis de la Commission royale, les recherches sur les embryons
peine de sanction pénale. »; COMMISSION ROYALE SUR LES NOUVELLES TECHNIQUES DE
REPRODUCTION, Volume l, op. cit., note 266, p.718 et 719
295 Id., p.718
296 Id., p.no
297 Id., p.719
298 Id., p.719 et no
299 Il est à noter, qu'elle n'a pas discuté de la création d'embryons par clonage, c'est-à-dire par transfert de
noyaux de cellules somatiques, pour des fins de recherche. Cette technique ne fit ses preuves, qu'en 1996,
avec la naissance de la brebis Dolly; COMMISSION ROYALE SUR LES NOUVELLES TECHNIQUES
DE REPRODUCTION, Volume l, op. cif., note 266, p.719 et no; Department of Health. 2002. Stem cel!:
the facts. En ligne. http://\\-WW.doh.gov.uk/cmo/progress/stemcellresearchistemcellfacts.htm. Consulté le 10
février 2003; The United Kingdom Parliament. 2002. Stem cel! research - report. En ligne.
http://\\-WW.publications.parliament.uk/pa/ld200102/ldselect/ldstem/83/8301.htm. Consulté le 27 janvier
2003
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surnuméraires et sur les embryons créés par fécondation in vitro, exclusivement pour la
recherche, devraient être permises.
Enfin, elle recommandait dans son rapport la mise en place d'un important système
normatif pour encadrer et contrôler adéquatement le domaine de la recherche sur les
embryons et les cellules souches embryonnaires humaines, ainsi que pour interdire
certaines pratiques contraires aux valeurs de la population canadienne. À ce sujet, elle a
fortement suggéré l'adoption d'une loi fédérale300 et l'établissement d'un organisme de
réglementation indépendant pour régir les activités de procréation assistée et de recherche
connexe jugées acceptables (recommandation 1)301. Elle a proposé que cet organisme de
contrôle assujettisse tous les chercheurs et les projets de recherche utilisant des embryons
humains à l'obtention d'un permis, autorisant la réalisation de ces recherches. En
conséquence, elle a conseillé d'élaborer des normes et des lignes directrices, pour servir
de « conditions pour l'obtention des permis)} (recommandations 195 à 198). Ainsi, tous
les projets de recherche sur les embryons humains seraient soumis aux mêmes critères et à
la même surveillance 302.
Suite à ce rapport de la Commission royale sur les nouvelles techniques de
reproduction, le gouvernement a mené d'importantes consultations auprès des personnes
oeuvrant dans le domaine des techniques de reproduction et de génétique, dans celui des
300 COMMISSION ROYALE SUR LES NOUVELLES TECHNIQUES DE REPRODUCTION, Volume 2,0g. cil., note 75, p. 1158 et 1159.
3 1 Id., p.129; Instituts de recherche en santé du Canada (document de travail), loc. cil., note 9.; Santé-
Canada. 2002. Loi proposée concernant la procréation assistée - chronologie. En ligne. http://\\WW.hc-
sc.gc.ca/fr .. ./media/communigues/2002/2002 34bk6.htm. Consulté le 14 mai 2002
302 COMMISSION ROYALE SUR LES NOUVELLES TECHNIQUES DE REPRODUCTION, Volume 1 et
2, op. cit., note 40, p.132, 133, 728, 729 et 1167
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recherches sur les embryons, ainsi que parmi la population canadienne303 . En réponse aux
opinions et aux inquiétudes des Canadiens304, le gouvernement a adopté la première
mesure normative vis-à-vis des techniques de reproduction et de génétique: le moratoire
volontaire provisoire de 1995305 .
b) Le moratoire volontaire provisoire de 1995
Ce moratoire visait certaines techniques jugées comme étant « contraires aux
intérêts supérieurs de l'individu et de la société canadienne »306. Il interdisait les activités
suivantes relatives aux embryons humains :
« a) le choix du sexe en fonction de critères non-médicaux;
b) l'achat et la vente d'ovules, de sperme et d'embryons;
c) la modification génique de cellules germinales;
d) l'ectogénèse [développement de l'embryon à l'extérieur de l'utérus];
e) le clonage d'embryons humains;
f) la création d 'hybrides animaux-humains;
g)le prélèvement de sperme ou d'ovules sur des cadavres ou des fœtus à des
fins de fécondation et d'implantation ou à des fins de recherche exigeant la
maturation de sperme ou des ovules à l'extérieur de l'organisme humain;
h) les contrats et les accords de maternité de substitution. » 307
Il semblerait que ce moratoire ait eu un « effet favorable sur les politiques formulées dans
la plupart des principales spécialités médicales intéressées par ce domaine »308. Toutefois,
il n'en demeure pas moins que ce moratoire possède un caractère volontaire et que
l'étendue de son efficacité et de son respect est tributaire de cette caractéristique. Nous
pouvons donc douter de la réelle efficience de cette mesure normative pour contrer les
activités de recherche non désirées, au Canada. Cependant, il faut garder à l'esprit que ce
303GOUVERNEMENT DU CANADA, op. cit., note 65, p. 46; Santé-Canada (Techniques de reproduction et
de génétique, aperçu (1999», loc. cit., note 65.
304 GOUVERNEMENT DU CANADA, op. cit., note 65, p. Il.
305 Santé-Canada (Techniques de reproduction et de génétique, aperçu (1999», loc. cit., note 65.
306 Instituts de recherche en santé du Canada (document de travail), loc. cif., note 9.
307 GOUVERNEMENT DU CANADA, op. cif., note 65, p. 30; Instituts de recherche en santé du Canada
(document de travail), loc. cif., note 9.
308 GOUVERNEMENT DU CANADA, op. cif., note 65, p. 10.
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moratoire volontaire représentait la première étape d'une approche progressive en trois
étapes, adoptée par le gouvernement. Comme l'adoption d'une législation dans le domaine
des nouvelles techniques de reproduction demandait du temps, le gouvernement a décidé
de mettre en place ce moratoire volontaire, pour interdire certaines applications des
nouvelles techniques de reproduction, d'ici l'établissement de mesures législatives. Le
projet de loi C-47, dont nous traiterons sous peu, et qui visait à prohiber certaines
pratiques, était la seconde étape de cette approche. La troisième étape, présentée sous la
forme d'un second projet de loi, consistait à établir un système de réglementation des
nouvelles techniques de reproduction. Par la suite, ces deux projets de loi devaient être
regroupés pour former une seule loi applicable aux techniques de reproduction et de
génétique. Cependant, ce troisième volet de l'approche par étapes n'a jamais été
l , ,309comp ete .
En juin 1996, le gouvernement a poursuivi l'application de son approche par
étapes, en déposant devant le Parlement, le projet de loi C-47 relatif à la Loi concernant les
techniques de reproduction humaine et les opérations commerciales liées à la
reproduction humaine31O.
c)Le projet de loi C-47 sur la Loi concernant les techniques de
reproduction humaine et les opérations commerciales liées à la
reproduction humaine
Le texte de ce projet de loi a été rédigé à la lumière du moratoire volontaire
provIsOIre de 1995. Les interdictions aux techniques de reproduction et de génétique
contenues dans le projet de loi C-47 étaient sensiblement les mêmes que celles du
309 GOUVERNEMENT DU CANADA, op. cit., note 65, p. 10 et Il.
310 Loi concernant les techniques de reproduction humaine et les opérations commerciales liées à la
reproduction humaine, Projet de loi C-47, précité, note 41.
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moratoire volontaire provisoire, tel que nous le verrons sous peu. Le projet de loi contenait
les interdictions prévues au moratoire et en ajoutait cinq autres, qui sont les suivantes:
« a) le transfert d'embryons entre l'espèce humaine et d'autres espèces;
b) l'utilisation, sans le consentement éclairé des donneurs de sperme,
d'ovules ou d'embryons humains pour des techniques de procréation
humaine assistée ou pour la recherche médicale;
c) la recherche sur des embryons humains après le 14ième jour suivant la
conception;
d) la création d'embryons à des semes fins de recherche. »311
Plus particulièrement, le projet de loi C-47 interdisait à son article 4 k), la fécondation d'un
ovule à l'extérieur du corps humain aux fins de recherche312. Par cet article, le législateur
désirait interdire la création d'embryons humains pour la recherche. Le projet de loi
prohibait les recherches sur les embryons humains, au-delà des quatorze jours suivant leur
conception. C'est son article 4 (1) j) et ses définitions des termes 'embryon' et 'zygote' qui
permettaient, ensemble, de proscrire cette activité. L'article 4 (1) j) interdisait la
conservation d'un embryon en développement à l'extérieur du corps humain. Le terme
'zygote' était défini comme étant un organisme humain, de la fécondation jusqu'au
quatorzième jour de développement (art.2)313. Quant au terme 'embryon', il couvrait la
période de développement du quinzième jour suivant la fécondation de l'organisme
humain jusqu'au cinquante-sixième jour (art.2). Les recherches impliquant l'utilisation des
techniques de clonage y étaient également interdites (art. 4 1) a». Aucune distinction
n'étant apportée, il y a lieu de crOIre que cette interdiction englobait tant le clonage
thérapeutique que reproductif (art. 4 1) a)i 14.
311 GOUVERNEMENT DU CANADA, op. cif., note 65, p. 30.
312 Article 4 (1) «nm ne peut, sciemment: K) produire la fécondation d'un ovule à l'extérieur du corps
humain aux fins de recherche. »
313 « Compte non tenu de toute période où il est congelé. »
314 Article 4 (1): «nm ne peut, sciemment: a) manipmer une cellme humaine, un zygote ou un embryon en
vue d'obtenir un zygote ou un embryon ayant un patrimoine génétique identique à celui d'un zygote, d'un
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Puis, à son article 4 (1) c), le projet de loi C-47 proscrivait toutes les activités de
recherche dans le cadre desquelles des zygotes ou des embryons humains étaient fusionnés
avec des animaux. La création de chimères était donc interdite par cet article315. Quant à la
création d'hybrides, elle était prohibée par l'article 4 (1) b) du projet de loi316 . Il y était
indiqué que nul ne pouvait sciemment créer des hybrides « en vue d'obtenir un zygote
susceptible de différenciation». Deux types d'hybrides étaient visés par cet article. Les
hybrides où il y a fécondation d'un ovule humain par du sperme d'une autre forme de vie
et ceux où il y a fécondation d'un ovule d'une autre forme de vie par du sperme humain.
Enfin, le projet de loi C-47 exigeait, en vertu de son article 7 (3), l'obtention du
consentement des donneurs de gamètes, pour toute utilisation en recherche, des zygotes ou
embryons, issus de leurs gamètes. Toutefois, aucun de ses articles ne fournissait
d'informations relatives à la forme et aux formalités de ce consentement. Ce projet de loi
est mort au feuilleton en 1997 en raison des élections fédérales317. Ainsi, la seconde phase
de l'approche par étapes du gouvernement, pour implanter des mesures normatives
applicables aux techniques de reproduction et de génétique n'a jamais été franchie.
En 1999, le ministre de la Santé en poste, a signifié son intention de poursuivre les
démarches législatives nécessaires visant, non seulement les techniques de reproduction
embryon, d'un fœtus, ou d'un être humain - vivant ou non -, ou implanter un zygote ou un embryon ainsi
obtenu dans le corps d'une femme.»
315 Le Petit Larousse Grand Format définit ainsi le terme chimère: «organisme composé de deux (ou,
rarement, de plusieurs) variétés de cellules ayant des origines génétiques différentes. »; Le Petit Larousse
Grand Format, Paris, Larousse, 1999, p. 210
316 Le Petit Larousse Grand Format définit ainsi le terme hybride: «animal ou végétal résultant d'une
hybridation. Le mulet est un hybride de l'âne et de la jument. » Le terme hybridation est défini comme:
« croisement entre deux variétés, deux races d'une même espèce ou entre deux espèces différentes. »; Le
Petit Larousse Grand Format, op. cif., note 315, p. 520
317 Santé-Canada (Techniques de reproduction et de génétique, aperçu (1999», loc. cit., note 65.
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mais également les techniques de génétique318. En mai 2001, l'examen d'un avant-projet
de loi sur l'assistance à la procréation assistée et sur la recherche connexe, a été amorcé par
le ministre de la Santé de l'époque, monsieur Allan Rock. Le Comité permanent de la santé
qui a été chargé d'examiner cet avant-projet de loi, a remis une série de recommandations
au gouvernement en décembre 2001 319.
En mai 2002, le ministre de la Santé de l'époque, madame Anne McLellan, a
déposé le projet de loi C-56 sur la Loi concernant la procréation assistée et la recherche
connexe à la Chambre des communes320 . La prorogation de la première session
parlementaire de la trente-septième législature a entraîné l'abandon de ce projet de loi. Il a
cependant été rétabli, au cours de la présente et deuxième session parlementaire, soit le 9
octobre 2002, à la même étape que celle où il se trouvait au moment de la prorogation321 . Il
est devenu le projet de loi C-13 sur la Loi concernant les techniques de procréation
assistée et la recherche connexe. Il a présentement été adopté en deuxième lecture322 .
318 Santé-Canada (Techniques de reproduction et de génétique, aperçu (1999», loc. cit., note 65.
319 Comité permanent de la santé. 2001. Assistance à la procréation: bâtir la famille. En ligne.
http://W\o\.W.parl.gc.ca/InfoComDoc/37//IHEALS/StudieslReportsihealrpO1/03-cov-f.htm ConSlÙté le 4 août
2003 ; Santé-Canada. 2002. Le ministre Rock amorce l'examen d'un avant-projet de loi sur l'assistance à la
reproduction qui interdira le clonage et réglementera la recherche connexe. En ligne. http://www.hc-
sc.gc.ca/francais/archives/communigues/2001/2001 44f.htm. Consulté le 8 mai 2002; Santé-Canada. 2001.
Propositions relatives au projet de loi régissant l'assistance à la procréation - avant-projet de loi. En ligne.
h!!P_lL~J!ç.:~ç~çJ!/.!tmç!!i~jpM!.P-!Q.Çl:~!!ltQ!JLpr9~UQL1?M. Consulté le 4 août 2003
320 Loi concernant la procréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-56 (2e lecture), 1re session,
37e législature (Can.); Santé-Canada (Le gouvernement dépose un projet de loi sur la procréation assistée
comprenant la création d'une agence de réglementation), loc. cit., note 278.
321 Ainsi, il a été adopté en première et en deuxième lecture, à la même date, le 9 octobre 2002. Il a
également été envoyé au Comité permanent de la santé à cette date. Dans son premier rapport présenté le 12
décembre 2002, le Comité a suggéré que quelques amendements soient effectués au projet de loi. Ce qui a été
fait; Bibliothèque du Parlement, LEGIS Info (Historique du projet de loi), loc. cit., note 280; Comité
permanent de la santé. 2002. Chambre des communes: le Comité permanent de la santé a l'honneur de
présenter son premier rapport. En ligne.
httP_lL~,p1!!lgç-,gJfJ.m:Qç_QmPQ,Çi].7û~_.MlS!1!m_~~~.p-_Qrt~~A1.ml:fhJ.m Consulté le 4 août 2003
322Loi concernant les techniques de procréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-13, précité,
note 44; Bibliothèque du Parlement, LEGIS Info (Historique du projet de loi), loc. cit., note 280;
Bibliothèque du Parlement, LEGIS Info. 2003. Projet de loi de la dernière session présenté de nouveau. En
ligne. http://W\o\.W.parl.gc.ca/LEGISINFO/index.asp?Lang=F&guery=)146&List=aka&guery 2=3077#3077
Consulté le 4 août 2003
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d) Le projet de loi C-13 sur la Loi concernant les techniques de
procréation assistée et la recherche connexe
Ce dernier propose de contrôler les activités d'assistance à la procréation assistée et
l'utilisation des embryons humains en recherche pour l'avancement du savoir. Ce projet de
loi prévoit interdire les activités de recherche considérées inacceptables et assujettir celles
jugées acceptables au respect d'un cadre réglementaire bien précis323 :
«La loi proposée a trois principaux objectifs: protéger les Canadiens et les
Canadiennes qui ont recours à la procréation assistée afin de les aider à fonder
une famille sans compromettre leur santé et leur sécurité; interdire les pratiques
inacceptables comme le clonage humain~ encadrer par réglementation la
recherche connexe à la procréation assistée... Les règlements serviront à
protéger la santé et la sécurité des Canadiens et des Canadiennes en plus de
garantir que les techniques de procréation assistée et les recherches connexes
sont effectuées selon des règles d'éthiques. »324
«Les Canadiens et Canadiennes ont clairement établi qu'ils veulent des
techniques de procréation assistée sans danger et qu'ils veulent bénéficier des
découvertes médicales importantes, mais pas à n'importe quel prix. Cette loi
clarifie ce que nous, en tant que société, considérons comme acceptable. »325
Au niveau de la recherche connexe sur les embryons, le projet de loi propose de
permettre certaines activités de recherche sous réserve de respecter quelques conditions.
Dans son état actuel, il permet la recherche sur les embryons humains surnuméraires créés
in vitro et non utilisés à des fins de reproduction (arts. 5 (1) a) et b), 10 (2) et 10 (3) b»326.
Toutefois, il exige l'obtention d'une autorisation de l'Agence canadienne de contrôle de la
procréation assistée (ACCPA), pour pouvoir effectuer ces recherches. C'est-à-dire que les
personnes responsables des projets de recherche impliquant l'obtention, la conservation, la
323 Loi concernant les techniques de procréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-13, précité,
note 44 ; Santé-Canada. 2001. Propositions relatives au projet de loi régissant l'assistance à la procréation:
aperçu. En ligne. J.lttp://~,-QÇ::~f,.,gc.ca/franc!!l~p-rotection/biok>~ne1!q1!~p-!..ocreatiQ..n/index.htI!!.
Consulté le 8 mai 2002
324 Santé-Canada. 2002. Loi proposée concernant la procréation assistée - questionsfréquemment posées. En
li~e. http://www.hc-sc.gc.ca/fr... /media/communiques/2002/200234bk2.htm. Consulté 14 mai 2002
32 Santé-Canada (Le gouvernement dépose un projet de loi sur la procréation assistée comprenant la
création d'une agence de réglementation), ), loc. cil., note 278.
326 Voir nos commentaires à ce sujet, dans notre analyse comparative de la normativité canadienne.
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modification, la manipulation, le traitement ou l'utilisation d'embryons surnuméraires,
devront se procurer une telle autorisation, afin de pouvoir réaliser leurs recherches (arts.
10(2), 10 (3) b), 40 (1) et 40 (2». Pour octroyer cette autorisation l'Agence canadienne de
contrôle de la procréation assistée (ACCPA) devra être convaincue que l'utilisation
d'embryons in vitro surnuméraires est nécessaire pour la recherche en cause (art. 40 (2».
De plus, en vertu de l'actuel projet de loi C-13, les recherches sur les embryons
surnuméraires doivent être menées, uniquement, pendant les quatorze premiers jours
suivant leur création (art. 5 (1) d».
Le projet de loi C-13 impose une autre condition à l'utilisation des embryons
surnuméraires en recherche, soit l'obtention du consentement éclairé des donneurs. Il
exige plus précisément, tel que rédigé présentement, le consentement éclairé des donneurs
d'embryons; du moins au minimum (arts. 3, 8 (1), 8 (3) et 65 (1» 327. Il n'indique pas la
forme du consentement ni les formalités devant l'entourer. Il semble que ces informations
se retrouveront dans un règlement d'application de la loi et ce, en vertu de l'article 65 (1)
b) du projet de loi328. Pour l'instant, le législateur fédéral se satisfait à mentionner que le
consentement doit être donné « conformément au droit applicable en la matière»329. Ainsi,
au Québec, ceci nous renvoie aux normes usuelles relatives au respect de l'intégrité de la
personne qui se retrouvent aux articles Il et suivants du Code Civil du Québec, ainsi
qu'aux notions juridiques de base du consentement, contenues aux articles 1386 à 1408 de
~ d 330 D . . , . 331 'ce meme co e . one, au mlOimum, nous savons qu un consentement aux SOlOS ou a
327 Voir nos commentaires à ce sujet, dans notre analyse comparative de la normativité canadienne.
328 Voir nos commentaires à ce sujet, dans notre analyse comparative de la normativité canadienne.
329 Loi concernant les techniques de procréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-13, précité,
note 44, art. 3
330Code civil du Québec, L.Q. 1991, c. 64
331 Les problèmes de fertilité et le recours aux techniques de procréation assistée étant considérés comme des
soins.
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l'aliénation d'une partie du corps doit être obtenu332. Ce consentement doit être libre et
éclairé (arts.10, Il al. 1, 19, 22 et 1399 al. 1 c.c.Q.), c'est-à-dire que la personne doit
obtenir l'information nécessaire se rapportant aux soins qui lui seront fournis, afin de
pouvoir former son consentement. Dans tous les cas d'aliénation d'une partie du corps, le
consentement doit être donné par écrit. Cependant, il peut toujours être révoqué, même
verbalement (art. 24 c.c.Q.). Bien entendu, le consentement doit être donné par une
personne apte à s'obliger, c'est-à-dire qui a la capacité de contracter (art. 1398 C.c.Q.). Il ne
doit pas être vicié par l'erreur, la crainte ou la lésion, sous peine d'être déclaré nul (art.
1399 al. 2 et arts. 1400 à 1408 c.c.Q.). Enfin, l'aliénation d'une partie ou de produits du
corps doit être gratuite et elle ne peut être répétée si elle présente un risque pour la santé
(art. 25 al. 1 C.C.Ql33.
Par ailleurs, le projet de loi C-13 propose d'interdire plusieurs types d'activités
estimés inadmissibles. Actuellement, il prohibe la création d'embryons humains, par
fécondation in vitro ou par clonage par transfert de noyaux de cellules somatiques,
uniquement pour les besoins de la recherche (arts. 5 1) a) et b), 10 (2) et 10 (3) (b» 334. Il
interdit aussi le clonage thérapeutique et reproductif (art. 5 1) a»335. Les consultations
effectuées par le gouvernement ont révélé que les experts étaient d'avis qu'il n'était pas
nécessaire, actuellement, de permettre le clonage thérapeutique. Selon eux, l'accent devrait
332 Le prélèvement de gamètes chez des personnes ayant recours à des traitements de fertilité pouvant être
considéré comme l'aliénation d'une partie du corps, de même que les dons altruistes de gamètes.
333 Ces articles sont applicables à l'obtention des consentements pour les cas de dons de gamètes, mais
également pour les cas de dons d'embryons congelés surnuméraires et ce, compte tenu du statut juridique
attribué aux embryons congelés.
334 Monique Hébert, Nancy Miller Chenier, Sonya Noms, Résumé législatifdu projet de loi C-13 : loi sur la
procréation assistée. En Ligne.
http://www.parl.gc.ca/common/bills Is.asp?lang=F&ls=cI3&source=library prb&Parl=37&Ses=2. Consulté
le 19 mars 2003; Voir nos commentaires à ce sujet, dans notre analyse comparative de la normativité
canadienne.
335 Id.; Voir nos commentaires à ce sujet, dans notre analyse comparative de la normativité canadienne.
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être mis sur « l'amélioration des connaissances en matière de cellules souches prélevées
sur des adultes et sur des embryons in vitro dont on a fait don à la recherche »336. Dans sa
forme actuelle, le projet de loi C-13 proscrit la création de chimères ou leur transplantation
« dans un être humain ou dans un individu d'une autre forme de vie ». Plus précisément, il
prohibe les chimères animaux-humains et les chimères humains-humains (arts. 3 et 5 (1)
i». Il empêche aussi la création d'hybrides en vue de la reproduction ou pour les
transplanter dans un être humain ou dans un individu d'une autre forme de vie. Il vise
plusieurs types d'hybrides. Les ovules humains fertilisés avec du sperme d'une autre forme
de vie et les ovules d'une autre forme de vie fertilisés avec du sperme humain. De même
que les ovules humains dans lesquels ont été introduit les noyaux de cellules d'une autre
forme de vie et les ovules d'une autre forme de vie dans lesquels ont été introduit les
noyaux de cellules humaines. Il prévient également la formation, de quelque autre façon,
d'ovules humains ou d'une autre forme de vie contenant « des compléments haploïdes de
chromosomes d'origine humaine et d'une autre forme de vie» (arts. 3 et 5 (1) j».
Le projet de loi C-13 actuel propose la mise sur pied d'un organisme de contrôle
national, qui aurait pour nom l'Agence canadienne de contrôle de la procréation assistée
(ACCPA). Cet organisme serait responsable de délivrer les autorisations permettant
l'exécution des activités réglementées et contrôlerait les activités de procréation assistée et
de recherche connexe (arts. 22 et 24). À titre d'exemple, il s'occuperait de délivrer,
renouveler, modifier, suspendre ou révoquer les autorisations accordées pour la recherche
connexe; il inspecterait les laboratoires de recherche pour veiller au respect des normes de
336 Santé-Canada (Loi proposée concernant la procréation assistée - questionsfréquemment posées), loc. cil.,
note 324.
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santé et de sécurité (arts. 40, 41, 42, 46 et suiv.)337. Cette agence fonctionnerait comme
une entité distincte de Santé-Canada et relèverait du ministre de la Santé (art. 20) 338.
Le projet de loi prévoit l'établissement de règlement d'application de la loi, pour
compléter cette dernière. Par exemple, des règlements pourraient être adoptés: pour définir
le terme « donneur» pour ce qui est d'un embryon in vitro; pour préciser le consentement
requis pour l'utilisation d'un embryon in vitro; ou pour désigner les activités réglementées
ou les catégories d'activités réglementées qui peuvent faire l'objet d'une autorisation (arts.
65 (1) et 65 (1) a), b) et c». Ainsi, le Canada pourrait être doté, dans les mois à venir, de sa
propre loi fédérale sur la procréation assistée et la recherche connexe, qui régirait, entre
autres, la recherche sur les cellules souches embryonnaires humaines tant dans le secteur
public que privé.
Il est à noter que des critiques ont été émises tant à l'encontre de ce projet de loi
que du projet de loi C-47, dont nous avons traités précédemment. Les principaux
commentaires portent sur la question des activités de recherche interdites. Certains auteurs
étant d'avis que ces activités devraient être réglementées et non pas prohibées de façon
absolue. Pour eux, l'adoption d'interdictions législatives n'est pas le mécanisme approprié
pour réglementer les secteurs de la procréation assistée et de la recherche connexe339. Le
337Santé-Canada (Loi proposée concernant la procréation assistée - questionsfréquemment posées), loc. cil.,
note 324.
338 Santé-Canada (Le gouvernement dépose un projet de loi sur la procréation assistée comprenant la
création d'une agence de réglementation), ), loc. cil., note 278.
339 « But specifie criminal prohibitions are not necessary, nor are they the best way to regulate in this area.
Criminal laws are blunt, inflexible, and require a good deal of time and political energy to change terminal
characteristics in an area as dynamic and controversial as reproductive technologies »; Timothy
CAULFIELD, «Clones, controversy, and crirninal law: a comment on the proposal for legislation
governing assisted human reproduction », (2001) 39 Alta. L. Rev. 335,337; Timothy CAULFIELD, Marie
HIRTLE, Sonia LE BRIS, «Regulating NRGTs : is crirninalization the solution for Canada? », (1997) 18
Health L. Cano 3, 3-4 et 19-21; Voir également: Alison HARVlSON-YOUNG, Angela WASUNNA,
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Canada a besoin, disent-ils, d'une structure réglementaire pouvant répondre aux
changements sociaux et scientifiques34o. Par ailleurs, ces auteurs soulignent qu'aucun
consensus social n'est établi en regard des activités de procréation assistée et de recherche
connexe et que des débats nationaux et internationaux ont encore lieu relativement aux
activités prohibées par ces projets de loi341 . En conséquence, ils sont d'avis que des
interdictions absolues de ces activités de recherche ne devraient pas être mises en place342 .
Bien sûr, d'autres auteurs approuvent l'utilisation de ces interdictions absolues dans le
cadre des projets de loi canadiens343 . Ainsi, l'approche choisie par le législateur pour
proscrire certaines activités de recherche ne fait pas l'unanimité.
Outre les démarches du gouvernement dans le but d'établir un cadre réglementaire
applicable à ces domaines de la recherche, les trois agences fédérales de financement de la
recherche ont décidé d'émettre leurs propres normes pour la recherche avec des sujets
humains.
« Wrestling with the Limits of Law: Regulating Reproductive Technologies », (1998) 6 Health L. J. 239 et
Timothy CAULFIELD, « A rejoinder to professor Anand », (2002) 40 (2) Alta. L. Rev. 507
340 « Canada's regulatory framework should he capable of reflecting the likely shift in social attitudes about
reproductive technologies - whether the shift is toward a more permissive approach or toward a calI for more
restrictions »; T. CAULFIELD (Clones ... ), loc. cif., note 339, 341; T. CAULFIELD, M. HIRTLE, S. LE
BRIS, loc. cif., note 339, 3
341 T. CAULFIELD (Clones ... ), loc. cit., note 339, 338-341; T. CAULFIELD, M. HIRTLE, S. LE BRIS,
loc. cit., note 339, 3 et 4
342 T. CAULFIELD (Clones ... ), loc. cif., note 339,338; T. CAULFIELD, M. HIRTLE, S. LE BRIS, loc. cif.,
note 339 , 21.
343 Angela CAMPBELL, « Defining a poHcy rationale for the criminal regulation of reproductive
technologies », (2002) Il (1) Health L. Rev. 26; Françoise BAYLIS, « Brickbats and Bouquets for the Draft
Legislation on Assisted Ruman Reproduction », (2002) 10 (1) Health L. Rev. 3; Sanjeev ANAND, « Clones,
controversy, confusion and criminallaw: a reply to professor Caulfie1d », (2002) 40 (2) Alta. L. Rev. 493
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e)L'Énoncé de politique des trois Conseils: Éthique de la
recherche avec des êtres humains
Les objectifs des trois agences fédérales de financement de la recherche étaient
d'actualiser les normes déjà existantes et d'apporter une uniformité au niveau des normes
éthiques appliquées344. Ainsi, les trois Conseils, soit le Conseil de recherches médicales du
Canada345, le Conseil de recherches en sciences naturelles et en génie du Canada et le
Conseil de recherches en sciences humaines du Canada, ont développé une politique sur la
recherche avec des êtres humains. Elle a été rendue public en 1998 et s'intitule l'Énoncé
de politique des trois conseils: Éthique de la recherche avec des êtres humains346 . Cet
énoncé est applicable: 1) aux projets de recherche financés par l'un des trois Conseils; 2)
aux institutions financées par l'un des trois Conseils; 3) ainsi qu'aux projets de recherche
(subventionnés par des fonds publics ou privés) ayant lieu dans les établissements financés
par l'un des trois Conseils347.
Le chapitre 9 de cet Énoncé de politique contient des directives générales
applicables aux recherches effectuées avec du matériel embryonnaire humain. Il y est
indiqué que les trois Conseils considèrent acceptables éthiquement les recherches sur les
embryons surnuméraires, à condition de respecter certains critères. Ils n'accepteront de
subventionner que les projets de recherche qui tiennent compte de ces critères. Ainsi, le
consentement libre et éclairé des personnes acceptant de fournir des gamètes à des fins de
recherche doit être obtenu. Les gamètes desquelles sont issus les embryons humains
utilisés en recherche, ne doivent pas avoir été obtenues à la suite de transactions
344 Conseil de recherches médicales du Canada, Lignes directrices concernant la recherche sur des sujets
humains, Ottawa, Ministre des Approvisionnements et Services du Canada, 1987, p. xi; CRMC, CRSHC,
CRSNG, op. cif., note 42, p. i.2.
345 Le Conseil de recherches médicales du Canada est devenu les Instituts de recherche en santé du Canada.
346 CRMC, CRSHC, CRSNG, op. cif., note 42.
347 Id., p.i.2 et p 1. 3 (règle 1.2)
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commerciales, incluant les échanges de services. Les recherches qUI seront réalisées ne
doivent entraîner aucune modification génétique des gamètes ou des embryons. Les
embryons utilisés pour des fins de recherche ne devront en aucun cas être implantés à des
femmes. De plus, les recherches ne doivent être menées que pendant les quatorze premiers
jours de développement des embryons (règle 9.1, 9.2 et 9.4).
Les trois Conseils jugent inadmissibles certaines activités de recherche. C'est le
cas de la création d'embryons uniquement pour des fins de recherche et de:
« ... toute recherche entraînant l'ectogénèse [développement de l'embryon à
l'extérieur de l'utérus], le clonage d'êtres humains par quelque moyen que ce
soit, y compris par transfert de noyaux de cellules somatiques, par formation
d'espèces hybrides animales/humaines ou par transfert d'embryons entre des
humains et d'autres espèces. »348
Conséquemment, les chercheurs et les établissements qui reçoivent du financement de l'un
des trois Conseils s'engagent contractuellement à ne pas procéder à de telles activités de
recherche.
À la règle 9.1 de l'Énoncé de politique des trois conseils: Éthique de la recherche
avec des êtres humains, les trois Conseils exigent l'obtention du consentement des
donneurs de gamètes, desquelles sont issus les embryons utilisés en recherche. Au chapitre
deux de cet Énoncé de politique, la forme et le contenu de ce consentement sont
spécifiés349 . La règle 2.1 b) stipule que le consentement doit être formulé par écrit. La
règle 2.4 établit précisément les informations de base à communiquer aux donneurs de
gamètes. Ils doivent être informés qu'ils sont invités à être participants à un projet de
3481d., p. 9.2 et 9.3 (règle 9. 1,9.3 et 9.5)
349 La règle 9.4 a) de l'Énoncé de politique qui concerne la recherche sur les embryons humains, nous renvoie
à la règle 9. 1 de la section sur la recherche avec les gamètes humaines, qui elle nous réfère au chapitre deux
de l'Énoncé de politique. Le sujet de ce chapitre est le consentement libre et éclairé.
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recherche (règle 2.4 a)). Tous les paramètres de la recherche doivent leur être
communiqués: le but de la recherche, l'identité du chercheur, la nature et la durée prévues
de leur participation et les méthodes de recherche utilisées (règle 2.4 b)). Il faut qu'ils
soient avisés des avantages et des inconvénients « raisonnablement prévisibles associés à
la recherche (règle 2.4 c)) ». Il est également important de leur indiquer qu'ils sont libres
de ne pas participer au projet de recherche et qu'ils peuvent se retirer du projet en tout
temps (règle 2.4 d)). Enfin, ils doivent être mis au courant de la «possibilité de
commercialisation des résultats de la recherche », ainsi que de « l'existence de tout conflit
d'intérêts, réel, éventuel ou apparent, impliquant aussi bien les chercheurs que les
établissements ou les commanditaires de recherche (règle 2.4 e)) ».
Cet Énoncé de politique ne contient aucune norme spécifique aux cellules souches
embryonnaires humaines. Il contient uniquement des règles relatives aux recherches sur les
embryons. C'est également le cas de tous les autres documents que nous venons de
présenter, à l'exception du projet de loi C-13 relatif à la Loi concernant les techniques de
procréation assisté et la recherche connexe. Actuellement, seules les Lignes directrices
des Instituts de recherche en santé du Canada pour la recherche sur les cellules souches
pluripotentes humaines sont spécifiques et applicables aux cellules souches embryonnaires
humaines350.
350Instituts de recherche en santé du Canada (Lignes directrices pour la recherche financée par les IRSC),
loc. cil., note 43
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f)Les Lignes directrices des Instituts de recherche en santé du
Canada pour la recherche sur les cellules souches pluripotentes
humaines
Ces Lignes directrices ont été publiées en mars 2002351 . Elles sont les premières
lignes directrices canadiennes, à l'intention des chercheurs et des comités d'éthique de la
recherche, qui établissent les conditions pour obtenir un financement pour les recherches
sur les cellules souches352. Elles s'appliquent aux travaux de recherche et aux
établissements subventionnés par les Instituts de recherche en santé du Canada, ainsi
qu'aux projets de recherche (financés par des fonds publics ou privés) ayant lieu dans les
établissements financés par les Instituts (art. 6). Les milieux non assujettis à ces normes
pouvant décider volontairement de les adopter et de s'y contraindre353 .
Dans les Lignes directrices, les Instituts de recherche en santé du Canada déclarent
quelles activités de recherche sont admissibles à leur financement. Dans cette catégorie, on
retrouve les recherches qui utilisent des embryons surnuméraires pour isoler et étudier des
lignées de cellules souches embryonnaires humaines (art. 7.1.1 i)), sous réserve que deux
critères soient rencontrés. Tout d'abord, les gamètes à partir desquelles les embryons ont
été créés, de même que les embryons eux-mêmes, ne doivent pas avoir été obtenus suite à
des transactions commerciales, incluant les échanges de services (art. 7.1.1 iii)). Ensuite, le
consentement libre et éclairé de « toutes les personnes pour qui les embryons ont été créés
à l'origine» doit avoir été obtenu (art. 7.1.1 ii)). Le consentement des fournisseurs de
351 Il est à noter que la publication de ces lignes directrices est concomitante dans le temps, avec la
présentation du projet de loi C-13 à la Chambre des communes.
352 Instituts de recherche en santé du Canada (document de travail), loc. cif., note 9.
353 C'est le cas, notamment, du Fonds de Recherche en Santé du Québec qui a fait siennes ces lignes
directrices et qui recommande aux comités d'éthique de la recherche de faire de même; Fonds de la recherche
en santé du Québec. 2002. Recherche sur les cellules pluripotentes embryonnaires humaines: résolution du
conseil d'administration du 26 mars 2002. En ligne. http://www.frsq.qc.calEthique/pdflResol CA.Pfd.
Consulté le 27 août 2002; Instituts de recherche en santé du Canada (document de travail), loc. cif., note 9.
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gamètes desquelles sont issus les embryons utilisés en recherche (si les donneurs
d'embryons et les donneurs de gamètes ne sont pas les mêmes personnes), doit également
être obtenu :
« .. .lorsque des gamètes de 'donneur' ont été utilisées pour créer les embryons,
les fournisseurs de gamètes doivent avoir donné au départ leur consentement
libre et éclairé en vue d'autoriser que des recherches puissent être menées, sans
restrictions, sur les embryons n'ayant plus d'utilité en matière de reproduction ...
(art. 7.1.1 ii» »
Aux articles 7.2.1 et 7.2.2, les Instituts de recherche en santé du Canada précisent leurs
critères relatifs au consentement. L'article 7.2.1 spécifie que la possibilité de donner les
embryons surnuméraires, pour qu'ils soient utilisés en recherche sur les cellules souches,
doit être étudiée, discutée et qu'une décision doit être prise à cet effet, par les fournisseurs
de gamètes et les fournisseurs d'embryons (s'ils ne sont pas les mêmes personnes), avant
d'entreprendre le processus de procréation assistée 354. L'article 7.2.2 souligne que le
consentement des fournisseurs d'embryons doit être réitéré, au moment d'utiliser les
embryons surnuméraires pour la recherche sur les cellules souches. Le renouvellement du
consentement des fournisseurs de gamètes n'est quant à lui pas nécessaire (si les donneurs
de gamètes et d'embryons ne sont pas les mêmes personnes), sous réserve qu'ils aient déjà
consenti à l'utilisation sans restriction des embryons à des fins de recherche, lors du don de
gamètes (tel qu'exigé par l'article 7.1.1 ii) et 7.2.1). Dans le cas contraire, leur
consentement devra être obtenu au moment d'utiliser les embryons surnuméraires en
recherche. Ainsi, un double consentement dans le temps est toujours exigé de la part des
354 Article 7.2.1 : « les embryons qui ne sont plus utiles au traitement de l'infertilité peuvent être donnés à un
autre couple, utilisés pour la recherche (y compris la recherche visant à isoler et à étudier des cellules SE
humaines) ou détruits. Ces différentes options doivent faire l'objet d'une discussion avec les fournisseurs de
gamètes (et les fournisseurs d'embryons s'il s'agit de personnes différentes) et une décision concernant le
devenir éventuel des embryons surnuméraires doit être prise avant le prélèvement des gamètes et la création
d'embryons à des fins de reproduction »; Instituts de recherche en santé du Canada (Lignes directrices pour
la recherche financée par les IRSC), lac. cit., note 43
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fournisseurs d'embryons, alors que pour les fournisseurs de gamètes, un simple ou un
double consentement peut être requis, dépendant des situations355.
Les Instituts de recherche en santé du Canada complètent leurs exigences relatives
au consentement, en introduisant à l'article 7.2.3 des Lignes directrices, les informations
que doivent fournir les chercheurs aux donneurs d'embryons et/ou de gamètes, pour
l'obtention d'un consentement libre et éclairé. Ils doivent être informés que les lignées de
cellules souches dérivées des embryons donnés seront anonymisées (art. 7.2.3. (i». Il est
important de les aviser qu'ils sont libres de ne pas participer au projet de recherche ou de
se retirer du projet en tout temps, « avant qu'une lignée cellulaire anonymisée ne soit créée
(art. 7.2.3. (ii» ». Il faut également leur indiquer que la recherche peut déboucher sur la
production d'une lignée cellulaire pouvant être conservée de nombreuses années et être
utilisée dans le cadre de plusieurs recherches (art. 7.2.3. (iii». De plus, ils doivent être
renseignés à l'effet qu'ils ne recevront aucun bénéfice direct de la commercialisation future
des lignées cellulaires, de même qu'aucune autorité sur le « devenir des lignées de cellules
souches» ne leur sera octroyée ( art. 7.2.3. (iv»356.
Enfin, les Instituts de recherche en santé du Canada ajoutent que les informations
habituelles doivent également être fournies aux donneurs d'embryons et/ou de gamètes
355 Article 7.2.2 : « au moment d'utiliser les embryons pour la recherche, en vue d'isoler et d'étudier des
cellules SE ou d'autres cellules ou lignées cellulaires humaines de nature pluripotente, il faut réitérer le
consentement des fournisseurs d'embryons. Cet impératif affirme le droit de se désister et il est nécessaire en
raison des délais souvent très longs qui s'écoulent entre le moment où le consentement original est donné et le
moment où les embryons sont utilisés pour la recherche. Le renouvellement du consentement donné par les
fournisseurs de gamètes (si les fournisseurs de gamètes et les fournisseurs d'embryons ne sont pas les mêmes)
n'est pas nécessaire, sous réserve que le consentement adéquat concernant l'utilisation sans restrictions des
embryons à des fins de recherche ait été obtenu au moment du don de gamètes »; Instituts de recherche en
santé du Canada (Lignes directrices pour la recherche financée par les IRSC), loc. cit., note 43
356 C'est-à-dire qu'aucun « don dirigé de cellules ou de lignées cellulaires à des personnes en particulier»
n'est possible ( art. 7.2.3. (iv».
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(art. 7.2.3). La teneur de ces informations n'est cependant pas indiquée. Pour les connaître,
il faut se référer à l'Énoncé de politique des trois conseils: Éthique de la recherche avec
des êtres humains, puisque les Lignes directrices des Instituts de recherche en santé du
Canada prennent assises sur ce documene57. Plus précisément, il faut se rapporter aux
règles contenues au chapitre deux de l'Énoncé de politique, que nous avons évoquées
auparavant.
Par ailleurs, les Instituts de recherche en santé du Canada ont jugé plusieurs
activités de recherche non admissibles à leur financement. C'est ainsi qu'ils refusent de
subventionner les recherches visant la création d'embryons conçus par fécondation in vitro
ou par clonage, strictement pour isoler des lignées de cellules souches (art. 7.4.1). Ils sont
également opposés aux recherches impliquant l'utilisation des techniques de clonage
reproductif et thérapeutique. Ils ne financeront pas les projets de recherche relatifs au
clonage reproductif et ceux portant « sur le transfert nucléaire de cellules somatiques dans
des ovocytes humains dans le but de concevoir des lignées de cellules souches
embryonnaires ou d'autres lignées cellulaires humaines de nature pluripotente» (art.
7.4.2.). Les Instituts ont jugé préférable d'imposer un moratoire sur le financement des
projets de recherche comportant de telles activités 358. Aucune subvention des Instituts de
recherche en santé du Canada n'est octroyée aux recherches où des cellules souches
embryonnaires humaines ou non humaines, sont combinées à un embryon humain (art.
357 Instituts de recherche en santé du Canada (Lignes directrices pour la recherche financée par les IRSC),
loc. cit., note 43 (art. 3)
358 « Il y a énormément de questions à considérer sur le plan de la technique et de la sécurité dans le
développement et l'application thérapeutique de la technique du transfert nucléaire chez l'homme... En
outre, il faudra explorer bon nombre de questions fondamentales liées au potentiel thérapeutique des cellules
ES humaines avant de songer à quelque application directe de la technique de transfert nucléaire »; Instituts
de recherche en santé du Canada (document de travail), loc. cit., note 9.; Voir nos commentaires à ce sujet,
dans notre analyse comparative de la normativité canadienne.
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7.4.4), amsl qu'aux recherches dans le cadre desquelles des cellules souches
embryonnaires humaines sont combinées à des embryons non-humains (art. 7.4.6)?59
Enfin, deux choses sont importantes à souligner. Tout d'abord, les Instituts de
recherche en santé du Canada exigent que les projets de recherche soient soumis aux
Comités d'éthique de la recherche locaux, à un comité scientifique de pairs, ainsi qu'au
Comité national d'évaluation de la recherche sur les cellules souches pluripotentes
humaines (art. 4)360. Ensuite, il est à noter que les Instituts de recherche en santé du
Canada acceptent également de financer les recherches sur des lignées de cellules souches
embryonnaires créées au Canada ou ailleurs et importées pour des recherches, à condition
que ces lignées aient été créées conformément aux Lignes directrices. C'est au destinataire
des lignées cellulaires de s'assurer qu'elles ont été isolées en conformité avec les règles
contenues aux Lignes directrices des Instituts de recherche en santé du Canada Des
preuves satisfaisantes démontrant l'application et le respect des critères du consentement
éclairé doivent être fournies par le destinataire, au Comité d'éthique de la recherche local
et au Comité national d'évaluation de la recherche sur les cellules souches pluripotentes
humaines, avant que les recherches ne puissent débuter (art. 7.1.5). Les Lignes directrices
des Instituts de recherche en santé du Canada s'appliquent aux recherches financées par
des fonds publics.
359 Nous verrons dans notre analyse comparative de la normativité canadienne, que ces deux articles visent
clairement à interdire certains types de chimères et implicitement certains types d'hybrides.
360 Pour l'instant le Comité national d'évaluation de la recherche sur les cellules souches pluripotentes
humaines n'est pas encore formé. L'appel de candidatures pour la formation du Comité se terminait le 2 juin
2003; Instituts de recherche en santé du Canada. 2003. Comité de surveillance des cellules souches (CSCS) :
les IRSC cherchent des membres pour le comité des cellules souches. En ligne. http://www.cihr-
irsc.gc.ca/about cihr/organization/ethics/stem celllcali for members f.shtml. Consulté le 27 juin 2003
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Ainsi ce termine notre survol des différents documents composant l'encadrement
normatif canadien, au niveau des recherches sur les embryons et les cellules souches
embryonnaires humaines. Il ressort de ce survol que le Canada pourrait se doter, dans les
mois à venir, de sa propre loi fédérale sur les techniques de procréation assistée et la
recherche connexe, applicable aux recherches effectuées sur les embryons et les cellules
souches pluripotentes embryonnaires humaines, tant au privé qu'au public. Actuellement,
le projet de loi C-13 est en plein processus parlementaire. Il a été adopté en deuxième
lecture à la Chambre des communes361 . Lorsque cette loi sera adoptée, si c'est le cas, les
Instituts de recherche en santé du Canada devront adapter les règles des Lignes directrices
pour la recherche sur les cellules souches pluripotentes humaines. Poursuivons notre
étude du système normatif canadien par une analyse plus approfondie des textes qui le
composent.
B) L'analyse comparative de la normativité canadienne
Nous avons dressé le portrait du système normatif canadien applicable aux
recherches sur les embryons et les cellules souches embryonnaires. Maintenant, nous
comparerons les différents documents normatifs qUI composent ce système et ferons
ressortir leurs similitudes et leurs différences. Cela nous permettra d'évaluer les
changements, les précisions ou les améliorations qui ont été apportés à l'encadrement
normatif canadien relatif à ces domaines de recherche, au cours de la dernière décennie,
soit de 1993 à 2003. Ce faisant nous serons à même d'apprécier l'évolution des différentes
361 Loi concernant les techniques de procréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-13, précité,
note 44; Bibliothèque du Parlement, LEGIS Info (Historique du projet de loi), loc. cil., note 280.
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nonnes canadiennes sur les recherches sur les embryons et les cellules souches
embryonnaires.
Nous comparerons ensemble: les recommandations du rapport final de la
Commission royale sur les nouvelles techniques de reproduction 362; le défunt projet de loi
C-47 sur la Loi concernant les techniques de reproduction humaine et les opérations
commerciales liées à la reproduction humaine363; l'Énoncé de politique des trois
Conseils: Éthique de la recherche avec des êtres humains364 ,. les Lignes directrices des
Instituts de recherche en santé du Canada sur la recherche sur les cellules souches
pluripotentes humaines365,. et le nouveau projet de loi C-13 sur la Loi concernant les
techniques de procréation assistée et la recherche connexe366• Pour chacun de ces
documents, nous vérifierons tout d'abord ce qu'ils énoncent concernant l'établissement
d'un organisme de contrôle pour encadrer les recherches sur les embryons et les cellules
souches (1). Ensuite, nous comparerons les activités de recherche qu'ils pennettent et
interdisent (2). Dans ce cadre, nous examinerons, en premier lieu, les nonnes établies en ce
qui a trait à la création d'embryons pour des fins de recherche (2 a». Nous poursuivrons
notre analyse en comparant les conditions imposées à l'utilisation des embryons en
recherche (2 b». Nous vérifierons l'existence et l'étendue des conditions suivantes:
-L'obligation d'une autorisation (2 b) 1»;
362 COMMISSION ROYALE SUR LES NOUVELLES TECHNIQUES DE REPRODUCTION, Volume 1 et
2, op. cif., note 40.
363 Loi concernant les techniques de reproduction humaine et les opérations commerciales liées à la
reproduction humaine, Projet de loi C-47, précité, note 41.
364 CRMC, CRSHC, CRSNG, op. cif., note 42.
365 Instituts de recherche en santé du Canada (Lignes directrices pour la recherche financée par les IRSC),
loc. cif., note 43
366 Loi concernant les techniques de procréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-13, précité,
note 44.
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-La nécessité de l'utilisation des embryons pour la recherche et la nécessité
de la recherche (2 b) 2));
-La limite de quatorze jours (2 b) 3));
-L'obligation d'un consentement (2 b) 4)).
En troisième lieu, nous considérerons les nonnes adoptées en regard des activités de
clonage reproductif et thérapeutique (2 c)). Nous terminerons avec l'étude des nonnes
visant les combinaisons de matériaux humains-animaux. Plus particulièrement, les règles
émises en ce qui a trait à la création de chimères et d'hybrides (2 d)).
1) L'établissement d'un organisme de contrôle
La majorité des documents nonnatifs canadiens prône l'établissement ou se
propose d'établir un organisme de contrôle national. L'établissement d'un tel organisme
est un sujet qui a été abondamment traité dans le cadre des discussions relatives à
l'encadrement nonnatif des recherches sur les embryons et les cellules souches
embryonnaires au Canada et ce, de 1993 à aujourd'hui. La création d'un organisme de ce
genre était un élément important des promesses réglementaires fédérales sur les nouvelles
technologies de reproduction367. Déjà en 1993, la Commission royale sur les nouvelles
techniques de reproduction évoquait de nombreux avantages à la mise sur pied d'un tel
organisme368 . Elle recommandait fortement l'établissement d'une commission nationale
indépendante pour « veiller à ce que les nouvelles techniques de reproduction soient mises
367 Wayne KONDRO, «Stem cell research gets nod, source of cells remains controversial », (2001) 164 (12)
CMAJ 1736; Kondro, Wayne. 2001. «Stem cell research gets nod, source ofcells remains controversial ».
Canadian Medical Association Journal (CMAJ). En ligne. Vol. 164 (12).
http://www.cmaj.ca/cgilcontent/fulllI64/l2/1736. Consulté le 15 septembre 2002
368 Pour connaître ces avantages, voir le rapport final de la Commission Royale; COMMISSION ROYALE
SUR LES NOUVELLES TECHNIQUES DE REPRODUCTION, Volume 1 et 2, op. cif., note 40.
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au point et appliquées dans l'intérêt public national »369. La Commission était convaincue
que l'instauration d'un système réglementaire sûr, responsable et conforme à l'éthique
débutait par la création d'un organisme de contrôle national370. L'établissement de cette
commission nationale était au cœur même du schéma réglementaire qu'elle proposait dans
son rapport final. Elle en était l'élément central.
Pourtant, le projet de loi C-47 élaboré en JUIn 1996, suite au rapport de la
Commission royale sur les nouvelles techniques de reproduction, ne faisait aucunement
référence à la création de cette commission nationale ou de tout autre organisme de
contrôle371 . Les trois Conseils dans l'Énoncé de Politique: Éthique de la recherche avec
des êtres humains ont également passé sous silence l'idée de l'établissement d'un
. d "1 . 1372orgarusme e contro e nattona .
En revanche, les Instituts de recherche en santé du Canada ont annoncé, en 2002, la
création d'un comité national. L'article 4 des Lignes directrices pour la recherche sur les
cellules souches pluripotentes humaines indique qu'un Comité national d'évaluation de la
recherche sur les cellules souches pluriotentes humaines sera créé373 . Son mandat sera de
369 COMMISSION ROYALE SUR LES NOUVELLES TECHNIQUES DE REPRODUCTION, Volume l,
op. cif., note 266, p.129 (recommandation l)
370 COMMISSION ROYALE SUR LES NOUVELLES TECHNIQUES DE REPRODUCTION, Volume 2,
op. cit., note 75, p.1I59.
371 Il est important de noter que l'objectif du projet de loi C-47 était d'interdire certains comportements et
certaines activités de recherche. Le but du législateur était de régler les questions les plus urgentes et
d'informer les Canadiens de ce qui n'était pas permis de faire au niveau de la recherche sur les embryons. Un
second projet de loi, établissant un cadre réglementaire, devait venir compléter le projet de loi C-47; Loi
concernant les techniques de reproduction humaine et les opérations commerciales liées à la reproduction
humaine, Projet de loi C-47, précité, note 41; GOUVERNEMENT DU CANADA, op. cif., note 65, p.lI;
Santé-Canada (Techniques de reproduction et de génétique, aperçu (1999)), loc. cit., note 65.
372 CRMC, CRSHC, CRSNG, op. cit., note 42.
373Instituts de recherche en santé du Canada (Lignes directrices pour la recherche financée par les IRSC),
loc. cif., note 43.
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réviser tous les projets de recherche sur les cellules souches, soumis aux Instituts de
, d C d 374 A' . 1 ." ' , c. ,375recherche en sante u ana a . ce Jour, e comte n a pas encore ete lorme .
Cette recommandation de la Commission royale sur les nouvelles techniques de
reproduction a également trouvé écho, dans le cadre du récent projet de loi C-13 sur la Loi
concernant les techniques de procréation assistée et la recherche connexe376• Ce dernier
propose la mise sur pied d'un organisme de contrôle national, qui aurait pour nom
l'Agence canadienne de contrôle de la procréation assistée (ACCPAi77 . Plusieurs des
articles du projet de loi sont d'ailleurs reliés à cet organisme, à sa constitution, à sa
mission, à ses pouvoirs, à sa composition, à la mise en œuvre et à l'application de ses
activités d'autorisation et d'inspection, etc. 378. En vertu du projet de loi, cette Agence sera
responsable de délivrer les autorisations permettant l'exécution des activités réglementées
et contrôlera les activités de procréation assistée et de recherche connexe379. Cependant,
bien que le projet de loi C-13 réfère constamment à l'Agence canadienne de contrôle de la
procréation assistée, plusieurs paramètres s'y rapportant demeurent inconnus. Par exemple,
nous ne sommes pas en mesure d'établir ses pouvoirs exacts et quelle sera sa façon de
fonctionner, puisque ces sujets ne sont traités qu'en des termes généraux, dans le projet de
loi C-13.
374 Ces projets de recherche devront, préalablement, avoir été approuvés par les comités d'examen
scientifique par les pairs des Instituts de recherche en santé du Canada. Puis, ils devront également être
approuvés par leur Comité d'éthique de la recherche local (art. 4 des Lignes directrices); Instituts de
recherche en santé du Canada (Lignes directrices pour la recherche financée par les IRSC), loc. cit., note 43.
375 L'appel de candidatures pour la formation du Comité se terminait le 2 juin 2003; Instituts de recherche en
santé du Canada (Comité de surveillance des cellules souches (CSCS) : Les IRSC cherchent des membres
four le comité des cellules souches), loc. cit., note 360.
76 Loi concernant les techniques de procréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-13, précité,
note 44.
377 Id., art.21
378 Id., arts.21 à 59
379 Id., arts. 22 et 24
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En revanche, le projet de loi C-13 prévoit clairement que l'Agence canadienne de
contrôle de la procréation assistée sera un organisme externe, distinct de Santé-Canada,
qui relèvera directement du ministre de la Santé. La Commission royale sur les nouvelles
techniques de reproduction recommandait que l'éventuelle commission nationale soit un
orgarusme indépendant des institutions en place et qu'elle relève directement du,
Parlemene80. Nous pouvons donc penser que cette Agence aura davantage d'autonomie
« sur le plan opérationnel» comparé à un même organisme dont la structure aurait été au
sein de Santé-Canada381 . C'est-à-dire, qu'elle aura possiblement davantage « de pouvoirs
pour élaborer ses propres politiques (p.ex. sur les plans administratif, financier, et
ressources humaines) »382. Puis, elle pourrait en tant qu'organisme externe « élaborer son
propre cadre de gestion et choisir à son gré de se conformer à la totalité ou à une partie
seulement des politiques et procédures gouvernementales»383. De plus, elle pourrait
demander davantage de pouvoir et de latitude, dans certains cas particuliers384. Puis,
comme l'indiquait la Commission royale sur les nouvelles techniques de reproduction, ce
caractère indépendant permettra de garantir que les techniques de reproduction sont
réglementées au profit des Canadiens et Canadiennes et que leur contrôle et leur
surveillance ne sont pas laissés aux mains d'intérêts politiques, commerCiaux,
scientifiques, bureaucratiques ou autres385. Bref, nous pouvons crOIre que l'Agence
canadienne de contrôle de la procréation assistée disposera de pouvoir, de latitude et
380 COMMISSION ROYALE SUR LES NOUVELLES TECHNIQUES DE REPRODUCTION, Volume 1,
op. cil., note 266, p.130
381 Santé-Canada (Techniques de reproduction et de génétique, aperçu (1999», loc. cit., note 65.
382 Santé-Canada. 2000. Document de travail pourfin de discussions seulement, enjeux et questions connexes
(février 2000). En ligne. Jill.P-;lL~J1Ç-=
§..ç_,gç,ç!!-Œr@ç!!i~J.pIQ.t~Ç_ljQDL!:2iQ.19.Ki.~Lg~_Q~Jim!~!.P-!Q_ç~~1!!mL1JgLgQ.ç!!m~nUn!y~_UJHm.Consulté le 9 mai
2002
383 Id.
384 Id.
385 COMMISSION ROYALE SUR LES NOUVELLES TECHNIQUES DE REPRODUCTION, Volume 1,
op. cit., note 266, p.130
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d'autonomie vis-à-vis du gouvernement pour prendre des décisions et exercer ses
fonctions386 .
Toutefois, ces avantages d'un organisme externe importent peu, si l'Agence n'est
pas dotée des caractéristiques suivantes, qui sont très importantes : large représentation;
responsabilité et transparence; pertinence et efficacité; souplesse387. Le projet de loi C-13
exige une large représentation, au sein du conseil d'administration de l'Agence. C'est-à-
dire, que les administrateurs du conseil d'administration devront appartenir à différents
groupes disciplinaires et provenir de différents milieux388. Cela permettra de garantir la
présence d'opinions variées lors des prises de décisions. La Commission royale sur les
nouvelles techniques de reproduction avait souligné l'importance d'une représentation
d'intérêts variés dans la composition du conseil d'administration de l'éventuelle
commission nationalé89. Il semblerait que cette caractéristique soit considérée comme une
condition sine qua non au succès de la crédibilité d'un conseil d'administration39o .
La responsabilisation et la transparence sont deux autres caractéristiques
importantes que doit posséder un organisme de contrôle. Nous pouvons penser que
l'Agence canadienne de contrôle de la procréation assistée sera un organisme responsable
386 Il est à noter qu'il n'y a, selon Santé-Canada, aucune préférence nette en faveur du modèle d'organisme
interne ou externe. De nombreuses raisons ont été invoquées en faveur d'un modèle et de l'autre. Parfois, la
même raison était invoquée pour l'un et l'autre modèle; Santé-Canada. 2000. Discussions et commentaires
écrits sur la législation fédérale proposée en matière de TRG (juin 2000). En ligne. hnpji~J1Ç,::
§ç:zç-,ç!!-tfi:@çm~P-!Q_t!<fttQrrf!?jQJQ.&~J.~J!~_ttq1!!<{Q!Q_çl:~liQ!!I.1rgLgi~ç~_~_~-.!~p-,hlm. Consulté le 9 mai 2000
387 Santé-Canada (Document de travail pour fin de discussions seulement, enjeux et questions connexes
(février 2000)), loc. cit., note 382.
388 Loi concernant les techniques de procréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-l3, précité,
note 44, art. 26 (2)
389 COMMISSION ROYALE SUR LES NOUVELLES TECHNIQUES DE REPRODUCTION, Volume 1,
op. cit., note 266, p.l39
390 Santé-Canada (Document de travail pour fin de discussions seulement, enjeux et questions connexes
(fevrier 2000), loc. cit., note 382.
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et transparent, de par son statut et les différents mécanismes prévus au projet de loi391 .
L'Agence canadienne de contrôle de la procréation assistée sera, si elle est créée, l'autorité
unique et identifiable, réglementant les domaines de la procréation assistée et de la
recherche connexe. De ce fait, de l'avis de la Commission royale sur les nouvelles
techniques de reproduction, elle sera tenue à un haut degré de responsabilité392 . Elle aura
l'obligation de rendre des comptes à la population, en l'informant de ce qui se passe dans
ces domaines et en l'assurant que les recherches sont conformes aux normes éthiques,
légales et scientifiques393. De plus l'Agence se devra d'être efficace. Elle devra pouvoir
répondre de façon efficiente et pertinente aux questions, aux problèmes et aux nombreux
développements engendrés par les nouvelles techniques de reproduction et la recherche
connexe. Puis, elle devra avoir une certaine souplesse pour s'adapter à ces domaines qui
, 1 . 394sont en constante evo utlOn .
Enfin, il ne faut pas oublier que si le projet de loi C-13 est adopté, le Canada
pourrait posséder deux organismes de contrôle nationaux: le Comité national d'évaluation
de la recherche sur les cellules souches pluripotentes humaines et l'Agence canadienne de
contrôle de la procréation assistée (ACCPA). Le projet de loi C-13 ne fait pas référence au
Comité national d'évaluation de la recherche sur les cellules souches pluripotentes
humaines. Aucune indication n'est fournie quant à la manière dont ces deux comités
nationaux travailleront l'un avec l'autre. Une chose est certaine, en cas de chevauchement,
la loi aura préséance sur les Lignes directrices des Instituts de recherche en santé du
391 Loi concernant les techniques de procréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-l3, précité,
note 44, art. 19
392 COMMISSION ROYALE SUR LES NOUVELLES TECHNIQUES DE REPRODUCTION, Volume 1,
op. cÎt., note 266, p.l30
393 Id., p.l32
394 Santé-Canada (Techniques de reproduction et de génétique, aperçu (1999», loc. cÎt., note 65.; Santé-
Canada (Document de travail pourfin de discussions seulement, enjeux et questions connexes (février
2000), loc. cÎt., note 382.
98
Canada, en ce qui concerne les recherches sur les cellules souches. Pour sa part, madame
Françoise Baylis laisse sous-entendre, que ces deux organismes auront vraisemblablement
à se partager le contrôle des recherches relatives aux cellules souches embryonnaires395 .
Il est loisible de penser que la loi soumettra les projets de recherche à l'approbation
des comités d'éthique locaux. Ainsi, en vertu de la loi, il faudrait l'acquiescement de
l'Agence canadienne de contrôle de la procréation assistée et celle d'un Comité d'éthique
local pour qu'un projet de recherche soit accepté. Le rôle et la position du Comité national
d'évaluation de la recherche sur les cellules souches pluripotentes humaines, dans ce cadre
normatif, sont inconnus. Une mise au point, expliquant la procédure « d'arrimage» et de
fonctionnement entre ces deux organismes de contrôle, sera primordiale, si le projet de loi
C-13 est adopté. Le Comité national d'évaluation de la recherche sur les cellules souches
pluripotentes humaines pourrait constituer un autre palier de contrôle ou encore son
mandat pourrait être amendé afin d'être restreint. Comme l'affirme Françoise Baylis, si le
projet de loi n'est pas adopté, le Comité national d'évaluation de la recherche sur les
cellules souches pluripotentes humaines aurait pleine autorité, en vertu des Lignes
directrices sur la recherche sur les cellules souches pluripotentes humaines, sur les projets
de recherche financés par les Instituts de recherche en santé du Canada et impliquant les
cellules souches humaines396.
395« The Cnm. [Canadian Institutes ofHealth Research-Instituts de recherche en santé du Canada]Stem
Cell Oversight Committee has a mandate to review all human stem cell research and will be operational
(though perhaps with an amended mandate) regardless ofwhether Bill C-I3 (or a version thereof) is
enacted.»; Françoise BAYLIS, « Betwixt and between human stem cell guidelines and legislation », (2002)
H(l) Health Law Rev. 44, par. 18
396 « Ifthe legislation fails, the Cnm. guidelines and the Stem Cell Oversight Committee will be authoritative
in all matters conceming stem cell research. »; F. BAYLIS, loc. cil., note 395, par. 18.
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La création d'un organisme de contrôle national des techniques de procréation
assistée et de la recherche connexe permettra à « tous les Canadiens, où qu'ils vivent»
d'être « également protégés sur les plans de la santé, de la sécurité et des aspects éthiques
des techniques de reproduction» et de la recherche connexe397. Cela permettra d'établir et
d'appliquer, partout au pays, des normes et des mesures de protection uniformes,
conséquentes et efficaces. Cela assurera un traitement égal de ces sujets au Canada398.
Selon les Instituts de recherche en santé du Canada la création d'un organisme national
d'évaluation et de surveillance permettra d'éviter les disparités régionales et de bien
rendre compte à la population canadienne, favorisera un meilleur accès aux experts
appropriés possédant la formation, l'expérience et les connaissances pour réviser les
projets de recherche et minimisera les conflits d'intérêts possibles, puisque les réviseurs
seront totalement impartiaux vis-à-vis des projets de recherche proposés399 .
Nous sommes d'accord avec l'ensemble des propos tenus par la Commission royale
sur les nouvelles techniques de reproduction, Santé-Canada et les Instituts de recherche en
santé du Canada en regard des nombreux avantages que procure la création d'un organisme
de contrôle. L'Agence canadienne de contrôle de la procréation assistée semble posséder
tous les atouts et tous les moyens pour bien encadrer les recherches sur les embryons et les
cellules souches embryonnaires au Canada. Cependant, pour bien juger de cela, il faudra
observer concrètement le fonctionnement de l'Agence. C'est-à-dire, entre autres, voir de
quelles manières l'Agence exercera son mandat, ses fonctions et ses pouvoirs, comment
elle régira les activités réglementées et les activités d'inspection et de quelles façons elle
397 Santé-Canada (Techniques de reproduction et de génétique, aperçu (1999)), loc. cit., note 65.
398 COMMISSION ROYALE SUR LES NOUVELLES TECHNIQUES DE REPRODUCTION, Volume l,
o~. cit., note 266, p.129 et 130
3 9 Instituts de recherche en santé du Canada (document de travail), loc. cil., note 9.
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contrôlera l'application de la loi. Car, même si l'Agence semble posséder les critères d'un
bon organisme de contrôle et qu'elle présente toutes les conditions gagnantes pour bien
réglementer les domaines de recherche qui lui sont assignés, il n'en demeure pas moins
que c'est la réalisation de gestes précis et d'actes concrets qui permet de déceler les
qualités d'un bon organisme normatif À ce niveau, il serait intéressant de tirer profit de
l'expérience des Britanniques, qui possèdent un organisme de contrôle depuis plusieurs
, • &:. d bl 400annees, en exanunant son 10nctlOnnement ans son ensem e .
Nous avons examiné ce que les documents normatifs canadiens énoncent
relativement à l'établissement d'un organisme de contrôle. Maintenant, nous comparons
les activités de recherche qu'ils permettent et interdisent.
2) Les activités permises et interdites
Le Canada a choisi, via son système normatif, d'autoriser certaines activités
de recherche (sous réserve de respecter certaines conditions) et d'en interdire d'autres.
Nous vérifierons si les activités de recherche prohibées et permises sont les mêmes pour
chacun des documents normatifs canadiens. Nous examinerons donc les différences et les
similitudes qui existent entre ces documents. Afin de permettre une meilleure visualisation
de ces similitudes et de ces différences et pour faciliter le suivi de notre analyse
subséquente, nous présentons en premier lieu, un tableau schématisant les activités de
recherche. Un simple coup d'œil à ce tableau permettra de constater rapidement les prises
400 Nous traiterons de cet organisme de contrôle dans le cadre de notre étude de la normativité de la Grande-
Bretagne, à la page 209 de ce mémoire.
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de positions communes entre les différents documents canadiens. Ensuite, nous
poursuivrons avec notre analyse.
Voir notre
Tableau comparatif des activités de recherche
permises et interdites par
les différents textes normatifs canadiens
à la page suivante...
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Tableau comp_a_ra_t_if _
CRNTR C-47 Enoncé de Lignes C-13
politique directrices
( 3 Conseils) URSC)
a) La création +
- - - -
d'embryons pour fins de
recherche
b)Les conditions
imposées à l'utilisation
des embryons en
recherche
1) L'obligation d'une + 0 0 + +
autorisation
2) La nécessité de + 0 0 0 +
l'utilisation des embryons
en recherche ou la
nécessité de la recherche
3) Le respect de la limite + + + 0 +
de quatorze jours
4) Le consentement NIA NIA NIA + +
a)- l'obtention du
consentement des
donneurs d'embryons
-l'obtention du + + + + 0
consentement des
donneurs de gamètes
b)-informations - - + + -
relatives à la forme et au
contenu du
consentement
c) Le clonage
- - - - -
-reproductif
-thérapeutique - - 0 - -
d) La création de
- - - - -
chimères et d' hybrides
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Légende
-
Indique les activités interdites ou l'absence
d'informations relatives à la forme et au contenu du
consentement
+ Indique les activités permises, les conditions imposées
ou la présence d'informations relatives à la forme et au
contenu du consentement
0 Ne traite pas de ce sujet
NIA Non applicable
a) La création d'embryons pour fins de recherche et les types
d'embryons pouvant être utilisés en recherche
La création d'embryons exclusivement pour des fins de recherche est un sujet fort
controversé, comme nous avons pu le constater, tout particulièrement, en première partie
de ce mémoire40I . La Commission royale sur les nouvelles techniques de reproduction a
pris position sur cette question importante, en 1993, dans son rapport final. Elle a déclaré
admissible la création d'embryons humains expressément à des fins de recherche, à
condition que des mesures appropriées soient établies pour limiter ces recherches 402. Lors
de sa prise de position, la Commission a souligné le danger de cette pratique, de
promouvoir l'instrumentalisation des embryons et la menace qu'elle représente pour le
respect de la vie et de la dignité humaines403. Puis, elle a considéré la difficulté de
401 Voir l'introduction de ce texte et la première partie de ce mémoire qui traite de l'état du droit canadien
quant au statut du fœtus et de l'embryon, aux pages 114 et suivantes de ce mémoire.
402 COMMISSION ROYALE SUR LES NOUVELLES TECHNIQUES DE REPRODUCTION, Volume 1,
op. cif., note 266, p.728 et 731 (recommandations 188 et 198 c»
403 Id., p.719
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distinguer les embryons surnuméraires des embryons créés expressément pour la
h h &:' d' . . 404rec erc e, par lecon ahon ln Vitro .
Dès 1996, le législateur a voulu interdire la création d'embryons dans le but unique
de les utiliser en recherche. Le défunt projet de loi C-47, proposé en réponse au rapport de
la Commission royale sur les nouvelles techniques de reproduction, interdisait à son article
4 k), la fécondation d'un ovule à l'extérieur du corps humain aux fins de recherche405 .
Cette interdiction ne semble viser que la création de zygotes-embryons406 par fécondation
in vitro, puisque le terme « fécondation» est utilisé. Dans le cas de la création d'embryons
par transfert de noyaux de cellules somatiques, il n'y a pas de fécondation de l'ovule.
Ainsi, selon cette interprétation, la création d'embryons par clonage n'aurait pas été
prohibée par ce projet de loi407. Alors que suivant une autre interprétation, nous pourrions
croire, qu'il était dans l'esprit et dans l'intention du législateur, d'interdire également la
création d'embryons humains par transfert de noyaux de cellules somatiques pour des fins
404 Car, indique-t-elle, les médecins« peuvent stimuler la maturation d'un plus grand nombre d'ovules que ce
qui est nécessaire pour les besoins de la FIV ffécondation in vitroJ» et ce, « grâce à l'utilisation des
inducteurs de l'ovulation ». Elle a aussi considéré le fait que certaines recherches ne puissent être réalisées
qu'avec des ovules non fécondés, donnés exclusivement pour la recherche. Ainsi de l'avis de la Commission
royale, les recherches sur les embryons surnuméraires et sur les embryons créés par fécondation in vitro,
exclusivement pour la recherche, devraient être permises. Il est important de noter, que la Commission
royale n'a pas discuté de la création d'embryons par clonage, c'est-à-dire par transfert de noyaux de cellules
somatiques, pour des fins de recherche. Cette technique ne fit ses preuves, qu'en 1996, avec la naissance de
la brebis Dolly. Le rapport final de la Commission royale sur les nouvelles techniques de reproduction est le
seul document normatif canadien, analysé dans ce mémoire, qui contient une opinion favorable à la création
d'embryons humains pour la recherche; COMMISSION ROYALE SUR LES NOUVELLES
TECHNIQUES DE REPRODUCTION, Volume l, op. cit., note 266, p.719 et 720; Department ofHealth
(Stem cel/: thefacts), loc. cit., note 299; The United Kingdom Parliament (Stem cel/ research- report), loc.
cit., note 299.
405 « 4 (1) Nul ne peut, sciemment: K) produire la fécondation d'un ovule à l'extérieur du corps humain aux
fins de recherche. »; Loi concernant les techniques de reproduction humaine et les opérations commerciales
liées à la reproduction humaine, Projet de loi C-47, précité, note 41.
406 Dans ce projet de loi, une distinction est faite entre le zygote et l'embryon. Le terme zygote est associé à
un organisme humain, de la fécondation jusqu'au quatorzième jour de développement. Le terme embryon
représente un organisme humain en développement, du quinzième jour jusqu'au cinquante-sixième jour
inclusivement suivant la fécondation; Loi concernant les techniques de reproduction humaine et les
opérations commerciales liées à la reproduction humaine, Projet de loi C-47, précité, note 41, art. 2
407 Cette interprétation correspond à la méthode littérale.
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de recherche, compte tenu du préambule du projet de loi. En effet, ce dernier souligne la
préoccupation du Parlement du Canada face à l'atteinte possible à la dignité humaine, par
certaines techniques de procréation assistée et de génie génétique408.
Par ailleurs, en 1998, les trois Conseils ont mentionné, à la règle 9.4 de l'Énoncé de
politique: Éthique de la recherche avec des êtres humains, le caractère inacceptable de la
création d'embryons humains uniquement à des fins de recherche409. Cette position a été
reprise par les Instituts de recherche en santé du Canada dans leurs Lignes directrices pour
la recherche sur les cellules souches pluripotentes humaines41O• À l'article 7.4.1 des Lignes
directrices, les Instituts déclarent inadmissibles, à leur financement, les types de recherche
visant la création d'embryons conçus strictement pour isoler des lignées de cellules
souches. Tant l'interdiction contenue dans l'Énoncé de Politique que celle stipulée dans les
Lignes directrices, semblent viser la création d'embryons par fécondation in vitro et par
clonage. Aucun des termes utilisés ne permet de prétendre à l'exclusion de l'une ou l'autre
des techniques, contrairement à la formulation utilisée au projet de loi C-47. Ces
interdictions sont donc claires et complètes.
Quant au projet de loi C-13 sur la Loi concernant les techniques de procréation
assistée et la recherche connexe411 , il prévoit l'interdiction de créer des embryons aux
seules fins de recherche. Son article 5 (1) b) prohibe, tout particulièrement, les embryons
créés par fécondation in vitro. Alors que les embryons créés par clonage pour des fins de
408 Cette interprétation correspond à la méthode pragmatique, appelée également usage des présomptions
d'intention du législateur; Loi concernant les techniques de reproduction humaine et les opérations
commerciales liées à la reproduction humaine, Projet de loi C-47, précité, note 41.
409 CRMC, CRSHC, CRSNG, op. cit., note 42.
410Instituts de recherche en santé du Canada (Lignes directrices pour la recherche financée par les IRSC),
loc. cil., note 43.
411 Loi concernant les techniques de procréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-13, précité,
note 44.
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recherche, semblent être interdits par l'article 5 (1) a). Cet article prohibe la création de
clones humains pour la reproduction et à des fins thérapeutiques412 . Or, l'embryon créé par
manipulation, par transfert de noyaux de cellules somatiques, pour être utilisé en
recherche, correspond à la définition du terme «clone humain» présente au projet de
loi413 . Il serait toutefois, peut-être préférable, de modifier l'article 5 (1) b), pour y exprimer
clairement l'interdiction de créer des embryons par transfert de noyaux de cellules
somatiques, pour des fins de recherche. Au Canada, tous les documents normatifs que
nous avons étudiés, à l'exception d'un seul, sont contre la création délibérée d'embryons
humains pour la recherche. Ils favorisent plutôt l'utilisation des embryons surnuméraires et
ce, à certaines conditions que nous présenterons dans la prochaine section.
b) Les conditions imposées à l'utilisation des embryons pour les
recherches sur les cellules souches
Les textes canadiens exigent le respect de plusieurs conditions pour utiliser les
embryons en recherche et plus spécialement en recherche sur les cellules souches
embryonnaires. Nous examinerons successivement ces conditions, en faisant ressortir les
ressemblances et les distinctions entre ces documents. Plus particulièrement, nous
vérifierons l'étendue et l'existence des conditions suivantes: l'obligation d'une
autorisation (2 b) 1», la nécessité de l'utilisation des embryons pour la recherche et la
nécessité de la recherche (2 b) 2», la limite de quatorze jours (2 b) 3» et l'obligation d'un
consentement (2 b) 4».
412 Monique Hébert, Nancy Miller Chenier, Sonya Norris (Résumé législatifdu projet de loi C-13 : loi sur la
procréation assistée), lac. cil., note 334.
413 Définition de clone humain: «embryon qui est issu de la manipulation du matériel reproductifhumain ou
de l'embryon in vitro et qui contient des compléments diploïdes de chromosomes provenant d'un seul être
humain, d'un seul fœtus ou d'un seul embryon, vivant ou non.»; Loi concernant les techniques de
procréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-13, précité, note 44, art. 3
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1) L'obligation d'une autorisation
La mise sur pied d'un système de délivrance de permis était un élément important
du cadre normatif proposé par la Commission royale sur les nouvelles techniques de
reproduction. La Commission était d'avis qu'un tel mécanisme permettrait de vérifier, à
l'aide des mêmes critères, tous les projets de recherche sur les embryons humains et de
soumettre les chercheurs à la même surveillance, qu'ils proviennent du secteur public ou
privé414 . Elle a donc recommandé d'assujettir tous les projets de recherche utilisant des
embryons humains à l'obtention d'un permis obligatoire, qui serait délivré par la
commission nationale. Puis, elle a conseillé d'élaborer des normes et des lignes
directrices, pour servir de « conditions pour l'obtention des permis »415.
Cette idée proposée par la Commission d'établir un système d'autorisations,
n'avait pas été reprise dans le cadre du défunt projet de loi C-47. Aucun de ses articles
n'avait pour sujet la mise sur pied d'un tel système. Le but de ce projet de loi était
uniquement, comme nous l'avons précédemment mentionné, d'interdire certains
comportements et activités de recherche. La seule mesure de contrôle qu'il établissait,
constituait en un mécanisme d'inspection, pour s'assurer du respect des activités interdites
ou constater leur non-respect416 . C'est le récent projet de loi C-13 qui a ramené en avant
plan cette recommandation de la Commission royale sur les nouvelles techniques de
reproduction. Ce dernier prévoit l'obtention d'une autorisation de l'Agence canadienne de
contrôle de la procréation assistée (ACCPA), pour tous les projets de recherche qui
414 COMMISSION ROYALE SUR LES NOUVELLES TECHNIQUES DE REPRODUCTION, Volume l,
op. cil., note 266, p.728
415 Id., p.132, 133 et 729 (recommandations 195 à 198) ; COMMISSION ROYALE SUR LES NOUVELLES
TECHNIQUES DE REPRODUCTION, Volume 2, op. cit., note 75, p.1167.
416 Loi concernant les techniques de reproduction humaine et les opérations commerciales liées à la
reproduction humaine, Projet de loi C-47, précité, note 41, art. 12
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impliquent l'obtention, la conservation, la modification, la manipulation, le traitement ou
l'utilisation d'embryons sumuméraires417.
Actuellement, aucune autorisation d'un organisme comme l'Agence canadienne de
contrôle de la procréation assistée proposée par le projet de loi C_13 418, n'est nécessaire,
pour entreprendre et exécuter des projets de recherche au Canada. Cependant, l'Énoncé de
politique: Éthique de la recherche avec des êtres humains des trois Conseils exige que les
projets de recherche soient soumis aux Comités d'éthique de la recherche locaux419 . Les
Lignes directrices pour la recherche sur les cellules souches pluripotentes humaines des
Instituts de recherche en santé du Canada l'exigent également, mais en plus elles requièrent
la soumission des projets de recherche à un Comité de pairs et au Comité national
d'évaluation de la recherche sur les cellules souches pluripotentes humaines420 .
2)La nécessité de l'utilisation des embryons pour la
recherche et la nécessité de la recherche
La Commission royale sur les nouvelles techniques de reproduction a recommandé
que le critère de la nécessité de l'utilisation des embryons pour la recherche soit une des
conditions imposées pour l'obtention d'un permis. Plus précisément, elle conseillait
d'exiger pour octroyer un permis, que les objectifs des recherches ne puissent être atteints
417 Nous rappelons que ce projet de loi ne permet que les recherches sur les embryons surnuméraires: arts. 5
(1) b), 10 (2) et 10 (3) (b); Loi concernant les techniques de procréation assistée et la recherche connexe,
Projet de loi C-B, précité, note 44, arts. 10(2), 10 (3) b), 40 (1) et 40 (2)
418 Loi concernant les techniques de procréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-B, précité,
note 44.
419 CRMC, CRSHC, CRSNG, op. cit., note 42, p. 1.1 (règle 1.1 b))
420 Pour l'instant le Comité national d'évaluation de la recherche sur les cellules souches pluripotentes
humaines n'est pas encore formé. L'appel de candidatures pour la formation du Comité se terminait le 2juin
2003; Instituts de recherche en santé du Canada (Comité de surveillance des cellules souches (CSCS) : Les
IRSC cherchent des membres pour le comité des cellules souches), loc. cif., note 360; Instituts de recherche
en santé du Canada (Lignes directrices pour la recherche financée par les IRSC), loc. cif., note 43 (art. 4)
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que par l'utilisation d'embryons humains421 . Cette exigence n'a fait l'objet d'aucune
discussion dans le rapport final de la Commission. Elle est tout simplement mentionnée
dans l'énumération des conditions à imposer pour l'obtention d'un permis422 . Nous
pouvons en déduire que pour la Commission, aucune discussion ou argumentation n'était
nécessaire pour justifier l'imposition de cette condition. Cette exigence en était une de
base, qui allait de soi, lorsque l'on souhaite protéger les embryons de recherches abusives
et non éthiquement acceptables, étant donné qu'on leur accorde un certain respect.
Cette recommandation de la Commission royale sur les nouvelles techniques de
reproduction n'a pas été reprise au niveau du projet de loi C-47. Dans le cadre de la
structure normative proposée par la Commission, cette condition entraînait la mise sur pied
d'un système de délivrance de permis, puisque la Commission en faisait une des
conditions à remplir pour obtenir un permis. Or, comme nous l'avons vu dans la section
précédente, le projet de loi C-47 ne prévoyait pas l'établissement d'un tel système
d'autorisations. Conséquemment, il était logique pour le législateur de ne pas reprendre
cette recommandation, qui était un complément au système de délivrance de permis
envisagé par la Commission. Toutefois, il aurait pu tout simplement en faire une des
exigences générales, à rencontrer, pour pouvoir effectuer des recherches sur les embryons
humains.
De leur côté, les règles applicables des trois Conseils et des Instituts de recherche
en santé du Canada, ne mentionnent pas expressément ce critère comme étant un critère
421 COMMISSION ROYALE SUR LES NOUVELLES TECHNIQUES DE REPRODUCTION, Volume 1,0g- cit., note 266, p.732 (recommandation 198 h»
4 2 Id, p.730-732 (recommandation 198)
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détenninant dans l'évaluation des projets de recherche. Néanmoins, les projets de
recherche soumis en vue d'un financement font l'objet d'une évaluation de leur valeur
scientifique par les pairs.
En revanche, le projet de loi C-13 prévoit que l'Agence canadienne de contrôle de
la procréation assistée (ACCPA) ne peut délivrer une autorisation pour un projet de
recherche, que si elle est convaincue que l'utilisation d'embryons in vitro (surnuméraires)
est nécessaire pour la recherche en cause 423. Cette exigence contenue au projet de loi, est
tout à fait conforme à la recommandation de la Commission royale sur les nouvelles
techniques de reproduction424. De plus, elle s'inscrit dans le même type de structure
normative que celle proposée par la Commission. C'est-à-dire, un schéma réglementaire où
un organisme de contrôle national est créé et où un système de délivrance de permis est
instauré.
Cependant, l'application de ce critère de nécessité de l'utilisation des embryons
pour atteindre les objectifs de recherche, soulève des questionnements. Concrètement,
comment l'Agence canadienne de contrôle de la procréation assistée (ACCPA) évaluera-t-
elle ce critère? Le projet de loi C-13 ne contient aucun indice établissant la manière dont
l'Agence devra procéder pour appliquer le critère de nécessité. Ceci sera éventuellement
établi par un règlement d'application de la loi, puisque l'article 65 (1) (h) du projet de loi
C-13 permet que des règlements soient adoptés, par le gouverneur en conseil, relativement
aux conditions applicables aux autorisations. Il sera très intéressant de connaître les critères
423 Loi concernant les techniques de procréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-13, précité,
note 44, art. 40 (2)
424 COMMISSION ROYALE SUR LES NOUVELLES TECHNIQUES DE REPRODUCTION, Volume 1,
op. cit., note 266, p.732 (recommandation 198 h))
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choisis et la manière dont ils auront été sélectionnés. Ils seront sûrement difficiles à
établir. Le gouverneur en conseil pourrait choisir de ne pas user de son pouvoir de
réglementation en la matière et laisser l'évaluation du critère de nécessité, à la discrétion
de l'Agence. Dans ce cas, l'Agence procédera à une évaluation subjective et exercera son
pouvoir discrétionnaire pour jauger du respect ou du non-respect de ce critère.
3)La limite de quatorze jours
La Commission royale sur les nouvelles techniques de reproduction a estimé que
les recherches sur les embryons humains, au cours des quatorze premiers jours de leur
développement, étaient acceptables éthiquement. Elle a donc conseillé, à ses
recommandations 183 et 198 a), de limiter les recherches aux quatorze premiers jours.
Selon la Commission, une «réglementation claire et rigoureuse» et des «mesures de
protection» adéquates rendent acceptables sur le plan éthique, les recherches sur les
embryons humains jusqu'à ce stade du quatorzième jour425 . La Commission a recommandé
cette limite, car c'est à ce stade de développement qu'appanut la ligne primitive et que le
zygote termine son implantation dans l'utérus426 . Puis, surtout parce que c'est la norme la
plus largement acceptée au niveau international pour la recherche sur les embryons et
qu'elle constitue un point de vue raisonnable entre des opinions et des intérêts
divergents427.
425ld., p.713
426 «D'une façon générale, l'implantation débute vers le 6ième ou le i ème jour suivant la fécondation et
s'achève autour du quatorzième jour. C'est alors qu'apparaît la ligne primitive, c'est-à-dire, le premier signe
du développement du système nerveux »; COMMISSION ROYALE SUR LES NOUVELLES
TECHNIQUES DE REPRODUCTION, Volume 1, op. cif., note 266, p.713; CRMC, CRSHC, CRSNG, op.
cif., note 42, p. 9.3 (règle 9.4 d»
427 COMMISSION ROYALE SUR LES NOUVELLES TECHNIQUES DE REPRODUCTION, Volume 1,
op. cif., note 266, p.713
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Ces recommandations de la Commission ont été prises en compte dans le cadre du
défunt projet de loi C-47. Les recherches sur les embryons humains, au-delà des quatorze
jours suivant leur conception, étaient l'une des activités qu'il interdisait. L'article 4 {l) j)
du projet de loi et les définitions des termes 'embryon' et 'zygote' permettaient, ensemble,
d hib .. ,428e pro er cette acttvlte .
Les trois Conseils exigent, dans l'Énoncé de politique: Éthique de la recherche
avec des êtres humains, le respect de la limite de quatorze jours. Cette exigence se retrouve
à la règle 9.4 d) de l'Énoncé. Elle était déjà présente dans les Lignes directrices concernant
la recherche sur les sujets humains, du Conseil de recherches médicales du Canada429 . Les
trois Conseils jugent que les recherches avec des embryons surnuméraires peuvent être
acceptables sur le plan éthique à condition, entre autres, que ces recherches ne soient
menées que pendant les quatorze premiers jours suivant leur création. Les Instituts de
recherche en santé du Canada n'ont pas jugé opportun ou pertinent de reprendre
textuellement et expressément dans les Lignes directrices pour la recherche sur les
cellules souches pluripotentes humaines, la norme relative à la limite de quatorze jours,
déjà présente dans l'Énoncé des trois Conseils. Le respect de cette limite, par les
chercheurs dont les recherches sont subventionnées par les Instituts ou dont les recherches
se déroulent dans un ou plusieurs des établissements financés par les Instituts, coule de
source. Car, l'Énoncé des trois Conseils s'applique à ces recherches430 .
428 L'article 4 (1) j) interdisait la conservation d'un embryon en développement à l'extérieur du corps
humain. Le terme 'zygote' était défini comme étant un organisme humain, de la fécondation jusqu'au
quatorzième jour de développement. Quant au terme 'embryon', il couvrait la période de développement du
quinzième jour suivant la fécondation de l'organisme humain jusqu'au cinquante-sixième jour; «Compte
non tenu de toute période où il est congelé. »; Loi concernant les techniques de reproduction humaine et les
opérations commerciales liées à la reproduction humaine, Projet de loi C-47, précité, note 41, art. 2,4 (1)j)
429 Conseil de Recherches Médicales du Canada, op. cit., note 344.
430 Instituts de recherche en santé du Canada (Lignes directrices pour la recherche financée par les IRSC),
loc. cit., note 43 (art. 1 et 3)
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Le projet de loi C-13 exige également le respect de cette limite de quatorze jours.
Cette dernière est énoncée et exigée de façon expresse et explicite à l'article 5 (1) d) du
projet de loi. Si ce dernier est adopté, il imposera cette limite à tous les projets de
recherche canadiens, impliquant des embryons surnuméraires, et financés tant par des
fonds privés que publics. Poursuivons notre sous-section des « conditions imposées à
l'utilisation des embryons pour les recherches sur les cellules souches »431 avec la
question du consentement. Les textes normatifs canadiens font du consentement une
condition indispensable à l'utilisation des embryons en recherche.
4)L'obligation d'un consentement
Nous comparerons maintenant les règles applicables au consentement libre et
éclairé. Dans un premier temps, nous identifierons les personnes dont le consentement est
requis, par chacun des documents canadiens (a). Ensuite, nous nous attarderons aux
exigences requises quant à la forme du consentement, ainsi qu'aux formalités qui doivent
l'entourer (b).
a) Les consentements des donneurs de gamètes et
des donneurs d'embryons
Le respect du consentement des donneurs de gamètes et des donneurs d'embryons
est une question importante soulevée par les recherches sur les embryons et les cellules
souches embryonnaires. Tous les documents normatifs canadiens que nous avons
examinés, exigent l'obtention et le respect de ce consentement. Toutefois, leurs exigences
en ce qui a trait à la catégorie de personnes dont le consentement est requis, ne sont pas
toujours identiques. Nous avons constaté un certain manque d'uniformité à cet égard.
431 Sous-section qui fait partie de la section« les activités pennises et interdites ».
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Pour la Commission royale sur les nouvelles techniques de reproduction le principe
de l'autonomie, lorsque appliqué au cas de la recherche sur les embryons, confère aux
donneurs de gamètes le droit d'interdire ou de permettre toute utilisation des embryons
créés à partir de leurs gamètes. Elle a donc recommandé l'obtention du consentement
pleinement éclairé des donneurs de gamètes, desquelles sont issus les embryons utilisés
pour la recherche432.
Cette recommandation de la Commission avait été reprise par le projet de loi C-47.
À son article 7 (3), il interdisait l'utilisation de zygotes ou d'embryons, aux fins de
recherche, sans avoir obtenu, pour cette utilisation, le consentement des donneurs de
gamètes433 . Nous retrouvons cette même exigence dans l'Énoncé de politique: Éthique de
la recherche avec des êtres humains des trois Conseils, qui requiert également le
consentement des donneurs de gamètes434. Quant aux Lignes directrices des Instituts de
recherche en santé du Canada, elles exigent tant le consentement des donneurs d'embryons
que celui des donneurs de gamètes, pour utiliser pour une recherche sur les cellules
souches, les embryons surnuméraires. L'article 7.2.1 spécifie que la possibilité de donner
les embryons surnuméraires, pour qu'ils soient utilisés en recherche sur les cellules
souches, doit être étudiée, discutée et qu'une décision doit être prise à cet effet, par les
fournisseurs de gamètes et les fournisseurs d'embryons (s'ils ne sont pas les mêmes
personnes), avant d'entreprendre le processus de procréation assistée435 . L'article
432 COMMISSION ROYALE SUR LES NOUVELLES TECHNIQUES DE REPRODUCTION, Volume l,
0E' cil., note 266, p.721 (recommandations 186, 187, 198 b) et 198 d))
4 3 Loi concernant les techniques de reproduction humaine et les opérations commerciales liées à la
reproduction humaine, Projet de loi C-47, précité, note 41.
434 CRMC, CRSHC, CRSNG, op. cit., note 42, p. 9.2 et 9.3 (règle 9.1 et 9.4)
435 « 7.2.1 Les embryons qui ne sont plus utiles au traitement de l'infertilité peuvent être donnés à un autre
couple, utilisés pour la recherche (y compris la recherche visant à isoler et à étudier des cellules SE
115
7.2.2 souligne que le consentement des fournisseurs d'embryons doit être réitéré, au
moment d'utiliser les embryons surnuméraires pour la recherche sur les cellules souches.
Le renouvellement du consentement des fournisseurs de gamètes n'est quant à lui pas
nécessaire (si les donneurs de gamètes et d'embryons ne sont pas les mêmes personnes),
sous réserve qu'ils aient déjà consenti à l'utilisation sans restriction des embryons à des
fins de recherche, lors du don de gamètes. Dans le cas contraire, leur consentement devra
être obtenu au moment d'utiliser les embryons surnuméraires en recherche. Ainsi, un
double consentement dans le temps est toujours exigé de la part des fournisseurs
d'embryons, alors que pour les fournisseurs de gamètes, un simple ou un double
A • d' d d . . 436consentement peut etre reqUIs, epen ant es sItuatIons . Comme nous l'avons déjà
mentionné plusieurs fois, les Lignes directrices prennent assises sur l'Énoncé. Ensemble,
ces deux documents exigent le consentement des donneurs de gamètes et celui des
donneurs d'embryons. Ainsi, dans le cadre des recherches financées par des fonds
fédéraux, le manque d'uniformité observé dans les documents applicables s'estompe.
Toutefois, une divergence demeure avec le projet de loi C-13.
humaines) ou détruits. Ces différentes options doivent faire l'objet d'une discussion avec les fournisseurs de
gamètes (et les fournisseurs d'embryons s'il s'agit de personnes différentes) et une décision concernant le
devenir éventuel des embryons surnuméraires doit être prise avant le prélèvement des gamètes et la création
d'embryons à des fins de reproduction »; Instituts de recherche en santé du Canada (Lignes directrices pour
la recherche financée par les IRSC), lac. cif., note 43.
436 « 7.2.2 Au moment d'utiliser les embryons pour la recherche, en vue d'isoler et d'étudier des cellules SE
ou d'autres cellules ou lignées cellulaires humaines de nature pluripotente, il faut réitéré le consentement des
fournisseurs d'embryons. Cet impératif affirme le droit de se désister et il est nécessaire en raison des délais
souvent très longs qui s'écoulent entre le moment où le consentement original est donné et le moment où les
embryons sont utilisés pour la recherche. Le renouvellement du consentement donné par les fournisseurs de
gamètes (si les fournisseurs de gamètes et les fournisseurs d'embryons ne sont pas les mêmes) n'est pas
nécessaire, sous réserve que le consentement adéquat concernant l'utilisation sans restrictions des embryons à
des fins de recherche ait été obtenu au moment du don de gamètes »; Instituts de recherche en santé du
Canada (Lignes directrices pour la recherche financée par les IRSC), lac. cit., note 43.
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En effet, ce dernier, tel que rédigé présentement, eXIge, à tout le moins, le
consentement éclairé des donneurs d'embryons, pour leur utilisation en recherche437 . Voici
les articles 3, 8 (1) et 8 (3), du projet de loi C-13, tels qu'ils sont libellés:
« Article 3 : « donneur» : a) S'agissant du matériel reproductif humain, s'entend
de la personne du corps de laquelle il a été obtenu, à titre onéreux ou gratuit; b)
s'agissant d'embryons in vitro, s'entend au sens des règlements.
Article 8 (1) : Il est interdit d'utiliser du matériel reproductif humain dans le but
de créer un embryon sans le consentement écrit du donneur, fourni
conformément aux règlements, à cette utilisation.
Article 8 (3) : Il est interdit d'utiliser un embryon in vitro sans le consentement
écrit du donneur, fourni conformément aux règlements, à cette utilisation. »
L'article 8 (1) exige le consentement du « donneur» pour utiliser du matériel reproductif
humain. Le terme « donneuD> en ce qui a trait au matériel reproductif humain est défini à
l'article 3, comme étant le donneur de gamète. Alors que le terme « donneur», de l'article
8 (3), qui réfère aux embryons in vitro n'est pas défini. Le législateur s'est contenté
d'indiquer que la définition de ce terme se retrouvera dans un règlement d'application de
la loi.
Nous n'avons donc aucune indication permettant de savOIr à qui correspond
exactement le terme « donneur» en ce qui a trait aux embryons in vitro. Ce terme peut
inclure l'une ou plusieurs des possibilités suivantes:
1)les individus ayant eu recours aux techniques de procréation assistée, en utilisant
leurs propres gamètes ;
437 La définition des termes « donneurs d'embryons» qui sont utilisés ici, est celle utilisée dans ce mémoire.
C'est-à-dire, que les mots« donneurs d'embryons» désignent: 1) les individus ayant eu recours aux
techniques de procréation assistée, en utilisant leurs propres gamètes; 2) les individus ayant eu recours aux
techniques de procréation assistée, en utilisant des gamètes fournies par d'autres individus; Loi concernant
les techniques de procréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-13, précité, note 44, art. 8 (3)
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2)les individus ayant eu recours aux techniques de procréation assistée, en utilisant
des gamètes fournies par d'autres individus;
3)les individus ayant simplement fourni leurs gamètes pour des projets de
procréation assistée ;
4)la clinique de fertilité ou la tierce partie chargée de conserver et de transférer les
b .. 438em ryons ln Vitro .
Toutefois, même sans aucune indication, nous pouvons conclure logiquement que
le terme «donneur », en ce qui a trait aux embryons in vitro, doit inclure au minimum
deux catégories d'individus: les individus ayant eu recours aux techniques de procréation
assistée en utilisant leurs propres gamètes, ainsi que ceux ayant eu recours aux techniques
de procréation assistée en utilisant des gamètes fournies par d'autres individus. Dans le
cadre de ce mémoire, le terme «donneur» en ce qui a trait aux embryons in vitro
correspond à ces deux groupes de personnes.
Le projet de loi C-13 indique à son article 65 (1) que le gouverneur en conseil peut
établir des règlements d'application, pour définir le terme « donneur» en ce qui a trait aux
embryons in vitro. Ainsi, le gouverneur en conseil pourrait clarifier cette ambiguïté. Il n'y
est toutefois pas obligé. Il serait peut-être judicieux de préciser cette définition, dans le
projet de loi, avant son adoption. Ceci serait facile d'autant plus que la liste des individus
pouvant être qualifiés de donneurs d'embryons est limitée et non exhaustive. Cette
clarification ferait écho à l'importance du consentement libre et éclairé telle que soulignée
438Matthew HERDER, « Donate a definition (Assisted Ruman Reproduction Act) (Canada)>>, (2002) 11(1)
Health Law Rev. 40
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expressément au préambule du projet de loi C_13439, ainsi qu'au principe du consentement
libre et éclairé considéré comme un des critères fondamentaux du domaine des recherches
avec les sujets humains et les embryons humains440 . Selon Matthew Herder, une
identification claire et précise du terme « donneur» en ce qui a trait aux embryons in vitro,
rendrait l'adhérence au principe du consentement libre et éclairé plus que superficielle441 .
Ne pas corriger cette ambiguïté pourrait entraîner de nombreuses disparités au niveau des
personnes dont le consentement sera obtenu.
b)La forme du consentement et les formalités
entourant le consentement
La Commission royale sur les nouvelles techniques de reproduction a soumis, dans
son rapport final de 1993, quelques normes à suivre au niveau de la forme du
consentement et des formalités entourant ce consentement. Selon la Commission, le
consentement des donneurs de gamètes doit être formulé par écrit. II doit être le plus
éclairé possible. Elle n'exige pas le consentement pleinement éclairé. Car, elle reconnalt
l'impossibilité, dans certains cas, de prévoir toutes les utilisations éventuelles, en
recherche, des gamètes ou des embryons issus des gamètes. Elle recommande toutefois la
transmission, aux donneurs de gamètes, de toutes les informations connues en regard des
utilisations particulières. Elle souligne que des formulaires de consentement normalisés et
que de la documentation devront être préparés pour les donneurs. Pour les autres règles
entourant les questions relatives au consentement, la Commission précise qu'elles seront
439 F. BAYLIS, loc. cil., note 395, par. 27; M. HERDER, loc. cil., note 438.
440 M. HERDER, loc. cil., note 438.
441 « Provided that the conduet of research with an embryo without the consent of the donor is a definitive
'public evil' deserving of criminal prohibition, it is appropriate to make this adherence to the principle of
inforrned consent more than superficial by clearly identirying the embryo donor(s).»; M. HERDER, loc. cit.,
note 438.
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nécessairement établies par la loi et les règlements ayant trait aux recherches sur les
embryons442.
En ce qui concerne le défunt projet de loi C-47, il ne contenait aucun article
établissant la forme du consentement et les formalités entourant le consentement des
donneurs de gamètes. Pourtant il exigeait l'obtention d'un consentement tel qu'énoncé à
son article 7 (3).
Par ailleurs, l'Énoncé de politique: Éthique de la recherche avec des êtres humains
des trois Conseils contient quelques règles qui définissent clairement quelle forme doit
prendre le consentement et quelles sont les formalités dont il doit être l'objet. La règle 9.4
a) de l'Énoncé qui concerne la recherche sur les embryons humains, nous renvoie à la règle
9.1 de la section sur la recherche avec les gamètes humaines, qui elle nous réfère au
chapitre deux de l'Énoncé. Le sujet de ce chapitre est le consentement libre et éclairë43 . À
la règle 2.4 de ce chapitre, les trois Conseils énumèrent les informations de base qui
doivent être communiquées aux donneurs d'embryons ou de gamètes444. Puis, la règle 2.1
b) énonce la nécessité du consentement écrit. L'Énoncé des trois Conseils établit
clairement la forme du consentement et les formalités qui entourent ce consentement.
442 COMMISSION ROYALE SUR LES NOUVELLES TECHNIQUES DE REPRODUCTION, Volume 1,
op. cif., note 266, p. 721
443 CRMC, CRSHC, CRSNG, op. cif., note 42.
444 Selon les trois Conseils, les chercheurs doivent d'abord communiquer aux sujets pressentis qu'ils sont
invités à être participants à un projet de recherche (règle 2.4 a)). Ensuite, tous les paramètres de la recherche
doivent leur être indiqués: le but de la recherche, l'identité du chercheur, la nature et la durée prévues de leur
participation et les méthodes de recherche utilisées (règle 2.4 b)). Les avantages et les inconvénients
« raisonnablement prévisibles associés à la recherche» doivent également être transmis aux participants
(règle 2.4 c)). Puis, les sujets doivent être informés du fait qu'ils sont libres de ne pas participer au projet de
recherche et qu'ils peuvent se retirer du projet en tout temps (règle 2.4 d)). Enfin, les participants doivent être
mis au courant de la « possibilité de commercialisation des résultats de la recherche », ainsi que de
« l'existence de tout conflit d'intérêts, réel, éventuel ou apparent, impliquant aussi bien les chercheurs que les
établissements ou les commanditaires de recherche» (règle 2.4 e)).
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Les Instituts de recherche en santé du Canada détaillent aussi très bien cette
exigence, dans les Lignes directrices pour la recherche sur les cellules souches
pluripotentes humaines445 . Soulignons que les modalités sont adaptées au cas particulier
des recherches sur les cellules souches. Les principes directeurs des Lignes directrices
insistent sur l'importance du consentement libre et éclairé, ce qui implique entre autres, la
divulgation de toute l'information pertinente au consentement. L'article 7.2.3 des Lignes
directrices énonce cinq éléments précis que doivent fournir les chercheurs aux donneurs
d'embryons et/ou de gamètes, « pour les besoins de l'obtention d'un consentement libre et
éclairé autorisant la recherche sur les cellules souches humaines »446. À titre iIIustratif, les
donneurs doivent être informés que les lignées de cellules souches dérivées des embryons
seront anonymisées. Ils doivent aussi être avisés que les lignées de cellules souches
obtenues pourront être conservées et utilisées, pendant plusieurs années, pour de
nombreuses recherches447 .
En plus de ces cinq éléments particuliers, les Instituts de recherche en santé du
Canada ajoutent que les informations habituelles doivent également être fournies, sans
mentionner toutefois quelles sont ces informations448 . De même qu'aucune mention n'est
faite quant au formalisme de l'écrit. Néanmoins comme les Lignes directrices des Instituts
445 Instituts de recherche en santé du Canada (Lignes directrices pour la recherche financée par les IRSC),
lac. cil., note 43.
446 Les infonnations suivantes doivent être transmises : 1) les lignées de cellules souches dérivées des
embryons donnés seront anonymisées (art. 7.2.3. (i»; 2) les sujets pressentis sont libres de ne pas participer
au projet de recherche ou de se retirer du projet en tout temps, « avant qu'une lignée cellulaire anonymisée ne
soit créée» (art. 7.2.3. (ii»; 3) la recherche peut déboucher sur la production d'une lignée cellulaire pouvant
être conservée de nombreuses années et être utilisée dans le cadre de plusieurs recherches (art. 7.2.3. (iii»; 4)
aucun bénéfice direct de la commercialisation future des lignées cellulaires ne doit être escompté de la part
des participants à la recherche; 5) les participants à la recherche n'ont aucune autorité sur le« devenir des
lignées de cellules souches », c'est-à-dire qu'aucun « don dirigé de cellules ou de lignées cellulaires à des
personnes en particulier» n'est possible (art. 7.2.3. (iv».
447 Instituts de recherche en santé du Canada (Lignes directrices pour la recherche financée par les IRSC),
lac. cit., note 43 (art. 7.2.3 (i) et 7.2.3 (iii»
448 Id. (art. 7.2.3)
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de recherche en santé du Canada prennent assises sur l'Énoncé des trois Conseils, il faut
s'y référer pour connaître ces informations449 . Les Lignes directrices des Instituts de
recherche en santé du Canada contiennent donc de nombreuses informations permettant
d'établir la forme et les formalités du consentement.
Il est à noter deux règles des Lignes directrices et de l'Énoncé qui se recoupent. La
norme contenue à l'article 7.2.3 ii) des Lignes directrices45o, qui exige d'informer le sujet
pressenti de sa liberté de ne pas participer au projet de recherche et d'user de son droit de
retrait, correspond à la règle 2.4 d) de l'Énoncé. Toutefois, la règle émise par les trois
Conseils indique que le sujet pressenti peut se retirer du projet en tout temps, alors que
celle contenue aux Lignes directrices apporte une nuance à cette prémisse. Cette dernière
précise que le sujet pressenti peut user de son droit de retrait à tout moment avant qu'une
lignée cellulaire ne soit anonymisée. En apportant cette précision, les Instituts de
recherche en santé du Canada voulaient s'assurer de bien informer le sujet pressenti quant
aux limites apportées à son droit de retrait. Le droit de retrait étant un droit fondamental en
recherche451, il est fort important de clairement spécifier les limites qui lui sont imposées.
Or, dans le présent cas, lorsque les lignées cellulaires ont été anonymisées, il est
449 Id (art. 3)
450 L'article 7.2.3 ii) doit se lire avec l'article 7.2.5 des Lignes directrices. L'article 7.2.5 est ainsi libellé:
« toutes les lignées de cellules souches humaines, ainsi que toutes les autres cellules ou lignées cellulaires
humaines de nature ploripotente provenant d'embryons, de fœtus ou d'adultes humains doivent être rendues
anonymes (c'est-à-dire qu'elles doivent être dépouillées de leurs identifiants personnels), sauf dans le cas de
la recherche portant sur des dons autologues »; Instituts de recherche en santé du Canada (Lignes directrices
pour la recherche financée par les IRSC), loc. cit., note 43.
451 Le droit de retrait se retrouve, entre autres, dans la Déclaration d'Helsinki, dans les International Ethical
Guidelinesfor Biomedical Research Involving Human Subjects et dans la Convention sur les Droits de
l'Homme et la Biomédecine; Conseil de l'Europe, Convention sur les droits de l'homme et la biomédecine,
Conseil de l'Europe, Oviedo, 4 avril 1997 (arts. 5 et 16); Council for International Orgarnzations ofMedical
Sciences (CIOMS), International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects,
Geneva, 1993 (guideline 2); Déclaration d'Helsinki, Recommendations Guiding Physicians in Biomedical
Research Involving Human Subjects, adopted by 18th World Medical Assembly (Helsinki, June 1964) and
amended (Tokyo, October 1975), (Vernce, October 1983), (Hong-Kong, 1989), (Republic of South Africa,
1996) (art. 1) 9).
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factuellement impossible d'identifier leur provenance. Il serait donc complètement illusoire
de prétendre que le sujet pressenti peut se retirer en tout temps. Puis, l'article 7.2.3 iv) des
Lignes directrices et la règle 2.4 e) de l'Énoncé, traitent tous deux des possibilités de
commercialisation des résultats de recherche.
Quant au récent projet de loi C-13 sur la Loi concernant les techniques de
procréation assistée et la recherche connexe, il n'établit pas la forme du consentement ni
les formalités devant l'entourer. Toutefois, ces informations se retrouveront
vraisemblablement dans un règlement d'application de la loi. En effet, l'article 65 (l)(b)
établit que le gouverneur en conseil peut prendre des règlements d'application de la loi
pour réglementer, entre autres, le consentement requis pour l'utilisation d'embryons et de
matériaux reproductifs humains452. Cependant, il n'y est pas obligé. Toutefois,
l'établissement d'un tel règlement, précisant ces importants renseignements, nous semble
indispensable, dès l'adoption de la loi. De même qu'il nous semble, que ces informations
auraient, peut-être dû, être codifiées dans la législation, au lieu d'être établies dans un
règlement d'application. Cette façon de faire aurait été beaucoup plus conséquente et en
accord avec le préambule de la loi, qui reconnaît fortement l'importance du consentement
libre et éclairé453 . Pour l'instant, le seul indice présent au projet de loi est la mention à
l'effet que ce consentement doit être donné «conformément au droit applicable en la
matière »454. Or, au Québec, nous l'avons précédemment mentionné, ceci nous renvoie aux
normes usuelles relatives au respect de l'intégrité de la personne qui se retrouvent aux
452 Loi concernant les techniques de procréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-13, précité,
note 44.
453 « Il faut encourager et mettre en pratique le principe selon lequel 1'utilisation de ces techniques est
subordonnée au consentement libre et éclairé de la personne qui y a recours »; Loi concernant les techniques
de procréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-13, précité, note 44, art.2 (d); F. BAYLIS,
loc. cif., note 343, 3.
454 Loi concernant les techniques de procréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-13, précité,
note 44, art. 3
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articles Il et suivants du Code civil du Québec, ainsi qu'aux notions juridiques de base du
consentement, contenues aux articles 1386 à 1408 de ce même code455 . Ainsi, bien que le
Code civil du Québec ne contienne pas d'articles spécifiques à la forme et au contenu du
consentement, au niveau de la recherche sur les embryons et les cellules souches
embryonnaires humaines, nous pouvons tout de même appliquer les règles générales qui
s'y trouvent, que nous avons déjà mentionnées dans le cadre de notre section sur la
normativité canadienne456 . Poursuivons notre analyse comparative des activités permises et
interdites, avec les activités de clonage.
c) Le clonage reproductif et thérapeutique
Tous les documents normatifs que nous avons analysés qui traitent du clonage
reproductif et thérapeutique, les prohibent. La Commission royale sur les nouvelles
techniques de reproduction a conseillé d'interdire ces activités de recherche, à la
recommandation 184 de son rapport final457. Cette interdiction est exprimée en termes
généraux, de manière à inclure toute forme de clonage. Ainsi, le clonage en général est
déclaré comme étant inacceptable. La Commission a jugé que de telles activités de
recherche étaient contraires aux concepts fondamentaux de vie et de dignité humaines.
455Code civil du Québec, L.Q. 1991, c. 64
456 Au minimum, nous savons qu'un consentement aux soins ou à l'aliénation d'une partie du corps doit être
obtenu. Ce consentement doit être libre et éclairé (arts. 10, 11 al. l, 19,22 et 1399 al. 1 C.c.Q.), c'est-à-dire
que la personne doit obtenir l'information nécessaire se rapportant aux soins qui lui seront fournis, afin de
pouvoir former son consentement. Dans tous les cas d'aliénation d'une partie du corps, le consentement doit
être donné par écrit. Cependant, il peut toujours être révoqué, même verbalement (art. 24 C.c.Q.). Bien
entendu, le consentement doit être donné par une personne apte à s'obliger, c'est-à-dire qui a la capacité de
contracter (art.1398 C.c.Q.). Il ne doit pas être vicié par l'erreur, la crainte ou la lésion, sous peine d'être
déclaré nul (art. 1399 al. 2, art. 1400 à 1408 C.c.Q.). Enfin, l'aliénation d'une partie ou de produits du corps
doit être gratuite et elle ne peut être répétée si elle présente un risque pour la santé (art. 25 al. 1 C.c.Q.).
Ainsi, bien que le Code civil du Québec ne contienne pas d'articles spécifiques sur la forme et sur le contenu
du consentement, au niveau de la recherche sur les embryons et les cellules souches embryonnaires
humaines, nous pouvons tout de même appliquer les règles générales qui s'y trouvent, que nous venons de
mentionner; Code civil du Québec, L.Q. 1991, c. 64
457 « Recommandation 184 : que la recherche sur les zygotes ou embryons humains liée à l'ectogénèse, au
clonage, aux hybrides animal-homme et au transfert des zygotes dans d'autres espèces soit interdite, sous
peine de sanction pénale. »; COMMISSION ROYALE SUR LES NOUVELLES TECHNIQUES DE
REPRODUCTION, Volume l, op. cit., note 266, p.719
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Le projet de loi C-47 interdisait également les recherches utilisant les techniques de
clonage. Dans son cas, les mots utilisés, pour interdire ces pratiques, étaient plus élaborés
et plus particuliers, que ceux employés par la Commission royale sur les nouvelles
techniques de reproduction. Nous pouvions bien distinguer que les deux types de clonage,
thérapeutique et reproductif, étaient visés par cette prohibition458 . La formulation
employée était claire et sans ambiguïté.
Les trois Conseils sont peu loquaces sur le sujet des techniques de clonage, dans
l'Énoncé de politique: Éthique de la recherche avec des êtres humains. Ils mentionnent
néanmoins l'inadmissibilité du clonage reproductif et interdisent de cloner des êtres
humains, peu importe le moyen utilisé. Un des moyens qu'ils évoquent pour le clonage
d'êtres humains est le transfert de noyaux de cellules somatiques. Ils n'associent cette
technique qu'à des visées reproductives, sans discuter de son utilisation à des fins
thérapeutiques459 . Nous nous interrogeons sur cette absence de discussions quant au
clonage thérapeutique. Les embryons pouvant sûrement être l'objet de ce type de clonage,
pour des raisons autres que l'obtention de lignées de cellules souches460 . Les trois Conseils
interdisent, peut-être, implicitement le clonage thérapeutique via la règle 9.4 de l'Énoncé.
En interdisant la création d'embryons humains uniquement à des fins de recherche, ne
prohibent-ils pas, en même temps, le clonage thérapeutique? Ce dernier consistant à créer
un embryon par transfert de noyaux de cellules somatiques, dans le but de l'utiliser en
recherche pour éventuellement guérir des maladies.
458 Article 4 (1) a): « nul ne peut, sciemment: manipuler une cellule humaine, un zygote ou un embryon en
vue d'obtenir un zygote ou un embryon ayant un patrimoine génétique identique à celui d'un zygote, d'un
embryon, d'un fœtus, ou d'un être humain -vivant ou non- , ou implanter un zygote ou un embryon ainsi
obtenu dans le corps d'une femme.»; Loi concernant les techniques de reproduction humaine et les
opérations commerciales liées à la reproduction humaine, Projet de loi C-47, précité, note 41.
459 CRMC, CRSHC, CRSNG, op. cit., note 42, p. 9.3 (règle 9.5)
460 Sujet encadré par les Lignes directrices des Instituts de recherche en santé du Canada.
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Les Instituts de recherche en santé du Canada expriment très clairement, dans les
Lignes directrices pour la recherche sur les cellules souches pluripotentes humaine/61,
leur opposition au clonage thérapeutique. Dans l'état actuel des choses462, les Instituts ont
jugé préférable qu'un moratoire, sur le financement de recherche sur le transfert de noyaux
de cellules somatiques, soit imposé. Ils déclarent donc inadmissibles à leur financement,
toute recherche «portant sur le transfert de noyaux de cellules somatiques, dans des
ovocytes humains dans le but de concevoir des lignées de cellules souches
embryonnaires ou d'autres lignées cellulaires humaines de nature pluripotente »463.
Quant au clonage reproductif il semblerait, selon le communiqué de presse publié
lorsque les Lignes directrices ont été rendues publiques, qu'il soit visé par les interdictions
contenues aux Lignes directrices. En effet, ce communiqué établit que le financement des
recherches menant « au clonage humain ainsi qu'au clonage reproductif et thérapeutique»
sera interdit par les Lignes directrices464• Il est toutefois fort difficile de localiser cette
interdiction dans les Lignes directrices. Le seul article pouvant éventuellement contenir
une très brève mention relative au clonage reproductif, est l'article 7.4.2. Nous rappelons
que cet article concerne l'interdiction d'effectuer des recherches portant sur le transfert de
noyaux de cellules somatiques dans des ovocytes humains, dans le but de créer des lignées
461 Instituts de recherche en santé du Canada (Lignes directrices pour la recherche financée par les IRSC),
loc. cit., note 43.
462 « Il y a énormément de questions à considérer sur le plan de la technique et de la sécurité dans le
développement et l'application thérapeutique de la technique du transfert nucléaire chez l'homme ... En
outre, il faudra explorer bon nombre de questions fondamentales liées au potentiel thérapeutique des cellules
ES humaines avant de songer à quelque application directe de la technique de transfert nucléaire »; Instituts
de recherche en santé du Canada (document de travail), loc. cit., note 9.
463 Instituts de recherche en santé du Canada (Lignes directrices pour la recherche financée par les IRSC) ,
loc. cil., note 43 (art. 7.4.2)
464 Instituts de recherche en santé du Canada. 2002. Communiqué de presse: Les IRSC rendentpubliques des
lignes directrices pour la recherche sur les cellules souches pluripotentes humaines. En ligne.
http://www.cihr.ca/newslpress releases/02/pr-0205 f.shtmI. Consulté le 5 mars 2002
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de cellules souches. À la toute fin de l'article, les rédacteurs ont ouvert une parenthèse qui
indique: « (p.ex. le clonage) ». Ils ont utilisé le terme 'clonage' d'une manière générale,
sans préciser à quel type de clonage ils faisaient allusion. Nous pouvons donc penser qu'ils
désiraient ainsi inclure, dans cet exemple, toutes les formes possibles de clonage, dont le
clonage reproductif Il est donc possible de croire qu'il était dans l'intention et dans
l'esprit des rédacteurs de prohiber les deux types de clonage. Toutefois, s'ils ont eu cette
intention, elle n'a pas été traduite d'une manière claire et sans équivoque dans le texte des
Lignes directrices. Surtout que les lecteurs pourraient facilement exclure le clonage
reproductif, du terme 'clonage' utilisé en exemple, en déduisant que ce dernier n'est
sûrement pas visé par ce terme, puisque l'article 7.4.2 semble vraiment traiter,
uniquement, du clonage thérapeutique.
Pour notre part, il nous semble difficile de discerner quelque référence que se soit
au clonage reproductif dans le texte des Lignes directrices. L'absence de références à ce
type de clonage dans ce texte fait du sens, car cette technique est hors-contexte avec le
sujet abordé dans le cadre des Lignes directrices, à savoir les recherches sur les cellules
souches pluripotentes humaines dans un but thérapeutique. La justification des recherches
sur les cellules souches, permises et encadrées par les Lignes directrices, est vraiment
thérapeutique. Cela apparaît clairement dans le texte de l'avant-propos qui précède les
articles des Lignes directrices. L'important potentiel thérapeutique des cellules souches y
est souligné. Les Instituts de recherche en santé du Canada insistent sur l'énorme pouvoir
des cellules souches de traiter les maladies humaines et de prévenir les souffrances465 . De
toute façon, si besoin est, pour quelques raisons, les Instituts pourront se rabattre sur
465 Instituts de recherche en santé du Canada (Lignes directrices pour la recherche financée par les IRSC),
loc. cil., note 43 (voir avant-propos)
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l'Énoncé des trois Conseils qui prohibe le clonage reproductif et qui s'applique aux
chercheurs dont les projets de recherche sont financés par les Instituts ou dont les projets
de recherche se déroulent dans un établissement subventionné par les Instituts466.
Quant au projet de loi C-13, il prévoit proscrire tant le clonage thérapeutique que
reproductif Pour ce faire, il utilise une formulation beaucoup plus courte et abrégée que
celle qui était employée au projet de loi C-47. Il indique tout simplement, à son article 5
(1) a) : « nul ne peut sciemment créer un clone humain ou le transplanter dans un être
humain». La formulation choisie dans le projet de loi C-47, bien que longue et plus
laborieuse, nous apparaît comme étant plus claire et plus explicite, que ce nouvel énoncé.
Selon le résumé législatif du projet de loi C-13, rédigé par madame Monique Hébert,
l'article 5 (1) a) vise, bel et bien, à interdire la création d'un clone humain pour la
reproduction ou à des fins thérapeutiques467. Nous ne sommes pas certains que les termes
utilisés, à cet article du projet de loi C-13, traduisent bien cette intention du législateur.
Souhaitons que cette question soit soulevée lors des débats parlementaires et que soit
allouée la possibilité de clarifier la formulation utilisée. Nous allons maintenant examiner
la dernière activité réglementée, qui est la création de chimères et d'hybrides.
466 Instituts de recherche en santé du Canada (Lignes directrices pour la recherche financée par les IRSC),
loc. cit., note 43 (art. 3)
467 Monique Hébert, Nancy Miller Chenier, Sonya Norris (Résumé législatifdu projet de loi C-13 : loi sur la
procréation assistée), loc. cil., note 334.
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d) La création de chimères et d'hybrides
1) Les chimères
Tous les documents normatifs canadiens que nous avons analysés, ont déclaré
inadmissible la création de chimères468 . La Commission royale sur les nouvelles
techniques de reproduction a recommandé, en utilisant des termes généraux, d'interdire les
recherches impliquant le transfert de zygotes ou d'embryons humains dans d'autres
espèces469 . Quant au projet de loi C-47, il soulignait succinctement, l'interdiction des
activités de recherche impliquant la fusion de zygotes ou d'embryons humains et
d'animaux47o . Cette interdiction, à l'instar de celle de la Commission, se traduisait en des
termes généraux. Le législateur n'est pas entré dans les détails. Il n'a pas identifié
spécifiquement chacun des types de chimères prohibés. Sûrement pour inclure dans cette
prohibition globale toutes les chimères pouvant, potentiellement, être réalisées. La même
approche globale a été utilisée dans l'Énoncé de politique des trois Conseils: Éthique de la
recherche avec des êtres humains. Ces derniers mentionnent rapidement le caractère
inacceptable des projets de recherche impliquant le transfert d'embryons entre des humains
et d'autres espèces471 .
Le rapport de la Commission royale sur les nouvelles techniques de reproduction, le
défunt projet de loi C-47 et l'Énoncé des trois Conseils ne mentionnent que brièvement la
question des chimères. Ils interdisent leur création en utilisant des termes larges, généraux
468 Le Petit Larousse Grand Fonnat définit ainsi le tenne chimère: «organisme composé de deux (ou,
rarement, de plusieurs) variétés de cellules ayant des origines génétiques différentes. »; Le Petit Larousse
Grand Fonnat, op. cÎt., note 315, p. 210 .
469 COMMISSION ROYALE SUR LES NOUVELLES TECHNIQUES DE REPRODUCTION, Volume 1,
op. cÎt., note 266, p.7l8 (recommandation 184)
470 Loi concernant les techniques de reproduction humaine et les opérations commerciales liées à la
reproduction humaine, Projet de loi C-47, précité, note 41, art. 4 (1) c)
471 CRMC, CRSHC, CRSNG, op. cit., note 42, p. 9.3 (règle 9.5)
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et non-spécifiques. Contrairement aux Lignes directrices des Instituts de recherche en santé
du Canada et au projet de loi C-13 qui sont plus précis, plus spécifiques et plus exhaustifs
sur la question, comme nous le verrons sous peu. Cela n'est toutefois pas surprenant,
compte tenu qu'en 1993 et 1998, la formation de chimères n'était pas une activité de
recherche aussi tangible et préoccupante qu'elle ne l'est maintenant. En quelques années,
en raison des importantes avancées scientifiques, les activités de recherche qui n'étaient
que de lointaines possibilités ou d'éventuelles menaces, sont devenues bien réelles et
réalisables472 . Les cauchemars envisagés sont devenus réalités. De plus, il existe
maintenant différentes manières pour réaliser ces activités de recherche non désirées et
aboutir à des résultats qu'on ne veut pas. Donc, les textes ont dû être ajustés en
conséquence. Ils ont dû être précisés, particularisés, explicités, détaillés et caractérisés, de
manière à cibler toutes les nouvelles possibilités offertes permettant de réaliser les activités
de recherche non désirées. Les textes plus récents sont donc plus détaillés que ne le sont le
rapport de la Commission Royale sur les nouvelles techniques de reproduction, le projet de
loi C-47 et l'Énoncé des trois Conseils et ce, en raison de l'influence des développements
scientifiques.
De ce fait, les Instituts de recherche en santé du Canada expliquent très bien et
indiquent clairement et précisément, les types de chimères qu'ils refusent de
472 En 1997, Dolly la première brebis clonée a vu le jour.; Roslin Institute Edinburgh. 2000. Cloning. En
ligne._4!m;LLWFW1Q~lirr,!!_ç.uklPlJt>Jiçifl!m!MJLt@..:....Consultéle 26 février 2003; Puis, par la suite, d'autres
animaux ont été clonés, dont des souris; Department of Realth. 2002. Stem Cell Research: medical Progress
with Responsibility. En ligne. ht!P-.iLwmv..,çtQJ1gQYJA~Ç.m.9ip-!J1g!~§§L~!~mç~H!~§~MÇbL!!1g~~J.HP1~Consulté le
10 février 2003 ; G. 1. ROKOSZ, «Ruman Cloning: Is the Reach ofFDA Authority Too Far a Stretch? »,
30 Seton Hall L. Rev. 464, 477 et 478 (2000); Des scientifiques ont affirmé qu'ils procéderaient bientôt au
clonage d'êtres humains. Certains ont même annoncé la naissance de bébés clonés, dont Clonaid (Raël) ;
Clonaid. 2003. Clonaid.com : la première compagnie de clonage humain. En ligne.
http://www.clonaid.comlfrenchlpages/home.html . Consulté le 29 juillet 2003; Clonaid. 2003. Communiqués
de presse. En ligne. http://www.clonaid.comlfrenchlpages/press.html# Consulté le 29 juillet 2003;
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subventionner, par le biais des articles 7.4.4 et 7.4.6 des Lignes directrices. Ces articles
sont rédigés comme suit :
« Les types de recherche suivants ne sont pas admissibles au financement des
IRSC:
7.4.4 Les recherches dans le cadre desquelles des cellules SE [souches
embryonnaires] ...qu'elles soient humaines ou non humaines, sont combinées à
un embryon humain.
7.4.6 Les recherches dans le cadre desquelles des cellules SE [souches
b '] b" 'd b h' 473em ryonnaues .. , sont corn mees a es em ryons non umams.»
Pour concéder que ces deux articles s'appliquent bien au cas des chimères, il faut
absolument se référer aux différentes définitions du terme. Car, une simple lecture de ces
articles, ne permet pas de déduire d'une manière claire et non équivoque qu'ils sont
applicables aux chimères. Les articles sont rédigés en des termes assez larges et assez
généraux pour englober plusieurs réalités ou activités de recherche474. La définition de
chimère contenue au glossaire du rapport final du Groupe de travail spécial sur la
recherche avec des cellules souches est la suivante:
«Organisme fonné de cellules provenant d'au moins deux zygotes
génétiquement différents issus d'une même espèce ou de deux espèces
différentes. Les chimères peuvent être produites de manière expérimentale à
différents stades du développement, de l'embryon à l'adulte. » 475
Puis, celle présente au projet de loi C-13 va comme suit:
« a) embryon dans lequel a été introduit au moins une cellule provenant d'une
autre fonne de vie ou b) embryon consistant en cellules provenant de plusieurs
embryons, foetus ou êtres humains. »476
473 Instituts de recherche en santé du Canada (Lignes directrices pour la recherche financée par les IRSC),
loc. cil., note 43.
474 En effet, comme nous le verrons dans la section relative aux hybrides, il semblerait que ces deux articles
interdisent également la création des hybrides.
475 Instituts de recherche en santé du Canada. 2002. Recherche sur les cellules souches pluripotentes
humaines: recommandations pour les recherches subventionnées par IRSC, rapport du Groupe de travail
spécial sur les recherches avec des cellules souches. En ligne.
l!tU?_~{l~&l1M:&W~t'-QJlJs!Jrr/~.thiç§l~!~m_ç~lJi-!i!~!!L~R-!~ç_Qmm~_Qgi!!!Q.ŒL(§bJm1. Consulté le 5 mars
2002
476 Il est à noter, que dans certains cas, il ne faut pas se fier aux définitions contenues dans des documents
émanant d'autres autorités ou auteurs. Les définitions d'un même tenne peuvent être différentes d'une
autorité ou d'un auteur à l'autre. Il faut donc être prudent à ce niveau; Loi concernant les techniques de
procréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-13, précité, note 44, art.3
131
La lecture de ces deux définitions pennet de réaliser que les chimères sont visées par les
tennes utilisés aux articles 7.4.4. et 7.4.6 et de ce fait, qu'elles sont incluses dans la
prohibition qui s'y retrouve. L'opinion de madame Françoise Baylis va dans ce sens.
Dans son texte Betwixt and between human stem cell guidelines and legislation, elle
souligne que l'interdiction de créer certains types de chimères de l'article 5 (1) (i) du projet
de loi C-13 correspond à l'interdiction contenue à l'article 7.4.4 des Lignes directrices
pour la recherche sur les cellules souches pluripotentes humaines des Instituts de
recherche en santé du Canada477.
Les Instituts de recherche en santé du Canada identifient expressément, dans ces
deux articles, trois types de chimères. Ils décrivent, à l'article 7.4.4 des Lignes directrices,
les chimères animales-humaines, où des cellules souches embryonnaires non-humaines
sont combinées à un embryon humain. De même que les chimères humaines-humaines, où
des cellules souches embryonnaires humaines sont combinées à un embryon humain. À
l'article 7.4.6, les Instituts présentent un autre type de chimères qu'ils refusent de
subventionner, soit les chimères humaines-animales, où des cellules souches
embryonnaires humaines sont combinées à des embryons non-humains. Il n'y a donc
qu'un seul type de chimères que les Instituts ne visent pas, puisqu'il ne fait pas partie du
sujet des Lignes directrices. C'est le type de chimères animales-animales.
Le législateur est aussi très spécifique dans le projet de loi C-13. Tout d'abord, il
interdit, à son article 5 (1) i), la création d'une chimère ou sa transplantation « dans un être
humain ou dans un individu d'une autre fonne de vie ». Ensuite, il définit très clairement
477 F. BAYLIS, foc. cit., note 395, par. 32.
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les deux types de chimères dont il prévoit interdire la création. Ce sont les chimères
animales-humaines et les chimères humaines-humaines478 . Ce sont les mêmes types de
chimères que ceux contenus à l'article 7.4.4 des Lignes directrices des Instituts de
recherche en santé du Canada. Ainsi, deux types de chimères ne sont pas visés par
l'interdiction du projet de loi. Les chimères animales-animales ne sont pas réglementées
par C-13, pour les mêmes raisons qu'elles ne le sont pas par les Instituts. Puis, les
chimères humaines-animales ne sont pas non plus interdites par le projet de loi C-13, alors
qu'elles sont prohibées par les Instituts. Cela est une grande différence entre les Lignes
directrices des Instituts de recherche en santé du Canada et le projet de loi C-13.
2) Les hybrides
Tous les documents normatifs canadiens étudiés, les plus anciens comme les plus
récents, s'entendent pour interdire les recherches impliquant la création d'hybrides479 . La
Commission royale sur les nouvelles techniques de reproduction a estimé inacceptables les
recherches impliquant la formation d'hybrides interspécifiques. En utilisant des termes
généraux, elle a recommandé de les interdire. Elle a jugé ces types de recherche comme
étant contraires aux valeurs fondamentales du respect de la vie et de la dignité humaines480 .
Comme nous l'avons souligné dans la section précédente, l'utilisation de termes généraux
s'explique par le fait que la formation d'hybrides humains-animaux n'était pas, à cette
époque, une activité de recherche aussi concrète et inquiétante qu'elle ne l'est maintenant.
478 Loi concernant les techniques de procréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-13, précité,
note 44, art. 3 et 5 (1) i)
479 Le Petit Larousse Grand Fonnat définit ainsi le tenne hybride: « animal ou végétal résultant d'une
hybridation. Le mulet est un hybride de l'âne et de la jument. » Le tenne hybridation est défini comme:
« croisement entre deux variétés, deux races d'une même espèce ou entre deux espèces différentes. »; Le
Petit Larousse Grand Fonnat, op. cU., note 315, p. 520
480 COMMISSION ROYALE SUR LES NOUVELLES TECHNIQUES DE REPRODUCTION, Volume 1,
op. cU., note 266, p.7l8 (recommandation 184)
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La création d'hybrides n'était pas considérée comme une menace réelle et réalisable, en
1993.
Dans la même veine, le projet de loi C-47 indiquait que nul ne pouvait sciemment
créer des hybrides « en vue d'obtenir un zygote susceptible de différenciation». Il
interdisait clairement deux types d'hybrides: ceux où il ya fécondation d'un ovule humain
par du sperme d'une autre forme de vie et ceux où il y a fécondation d'un ovule d'une
autre forme de vie par du sperme humain481 . Cette approche adoptée par le législateur est
plus précise et plus restrictive que celle qu'il avait choisie pour encadrer les chimères,
dans ce même projet de loi. Dans leur cas, il avait opté pour une interdiction très générale.
Puis, les trois Conseils à l'article 9.5 de l'Énoncé de Politique: Éthique de la
recherche avec des êtres humains, soulignent brièvement le caractère non-éthique et
inadmissible des projets de recherche qui impliquent la formation d'hybrides animaux-
humains482 . Toutefois, ce bref arrêt sur ce sujet est fort compréhensible et ce, pour les
mêmes raisons que celles que nous venons d'évoquer pour expliquer l'approche générale
utilisée par la Commission Royale sur les nouvelles techniques de reproduction. C'est-à-
dire, que la création de tels hybrides n'était pas évaluée, à ce moment là, comme une
activité de recherche concrètement réalisable. Elle n'était pas préoccupante comme elle
l'est aujourd'hui.
En revanche, les Lignes directrices pour la recherche sur les cellules souches
pluripotentes humaines des Instituts de recherche en santé du Canada ont été publiées en
481 Loi concernant les techniques de reproduction humaine et les opérations commerciales liées à la
reproduction humaine, Projet de loi C-47, précité, note 41, art. 4 (1) b)
482 CRMC, CRSHC, CRSNG, op. cit., note 42.
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mars 2002483 . Or, à cette date, la création d'hybrides était sans aucun doute une activité de
recherche réalisable. C'est pourquoi nous sommes surpris, que les Instituts de recherche en
santé du Canada ne mentionnent pas, expressément, les hybrides dans les recherches non
admissibles à leur financement. Ils ont jugé non pertinent, comme pour le cas de la limite
de quatorze jours, de reprendre l'interdiction déjà contenue dans l'Énoncé des trois
Conseils484 . Pourtant, il aurait été peut-être important que l'interdiction générale contenue
à l'Énoncé soit reprise d'une manière plus particulière et adaptée au cas précis des
recherches sur les cellules souches. Ils ont plutôt opté pour interdire la création d'hybrides
implicitement par le biais de l'Énoncé, qui n'est pas un document d'encadrement
spécifique aux recherches sur les embryons et les cellules souches.
Nous émettons l'hypothèse que les Instituts de recherche en santé du Canada ont
peut-être implicitement interdit la création d'hybrides, en les combinant avec les chimères,
qui sont prohibées par les Lignes directrices. C'est-à-dire, en les incluant dans leur
définition du terme 'chimère'. Au glossaire du rapport final du Groupe de travail spécial
sur la recherche avec des cellules souches, le terme 'chimère' est défini ainsi:
« Chimère: Organisme fonné de cellules provenant d'au moins deux zygotes
génétiquement différents issus d'une même espèce ou de deux espèces
différentes. Les chimères peuvent être produites de manière expérimentale à
différents stades du développement, de l'embryon à l'adulte. » 485
Aucune définition du terme 'hybride' n'est présente dans ce glossaire. Pour connaître la
définition attribuée au mot 'hybride', par les Instituts de recherche en santé du Canada,
483 Instituts de recherche en santé du Canada (Lignes directrices pour la recherche financée par les IRSC),
loc. cif., note 43.
484 CRMC, CRSHC, CRSNG, op. cit., note 42, p. 9.3 (règle 9.5); Voir la section relative à la limite de
quatorze jours à la page III de ce mémoire.
485 Instituts de recherche en santé du Canada (Recherche sur les cellules souches pluripotentes humaines:
Recommandations pour les recherches subventionnées par IRSc' Rapport du Groupe de travail spécial sur
les recherches avec des cellules souches), loc. cit., note 475.
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nous devons nous référer au glossaire de leur Document de travail sur la recherche sur les
cellules souches humaines: La santé dans un cadre éthique:
« Hybride: Organisme dont les chromosomes renferment l'ADN de deux
difii" ,486erentes especes ou sous-especes. »
À la lecture de ces deux définitions, il est tout à fait plausible de penser que les hybrides
sont inclus dans la définition du terme 'chimère' émise par les Instituts487. Selon cette
hypothèse, la création d'hybrides, tout comme la création de chimères, serait donc interdite
par les articles 7.4.4 et 7.4.6 des Lignes directrices488 .
Nous avons également étudié la possibilité que les Instituts aient implicitement
prohibé la création d'hybrides via l'article 7.4.1 des Lignes directrices489 . Cet article
interdit la création d'embryons dans le seul but de les utiliser pour isoler des lignées de
cellules souches. La création de certains hybrides, dans le seul but de former des
embryons pour en extraire des cellules souches, aurait pu être interdite par cet article490 .
Toutefois, cette possibilité est rapidement mise de côté, à la lecture du texte de l'article
7.4.1. Les termes utilisés spécifient interdire la création d'embryons humains. Or, un
embryori issu de la création d'un hybride ne peut sûrement pas être caractérisé comme
486 II n'y a pas de définition du terme 'chimère' dans le glossaire du document de travail; Instituts de
recherche en santé du Canada (document de travail.), lac. cit., note 9.
487 L'ADN est contenu dans les chromosomes, alors que ces derniers sont contenus dans les cellules.
488 Dans le présent cas, la définition d'hybride contenue au projet de loi C-I3 n'aurait été d'aucun recours.
Elle aurait plutôt contribué à mêler les cartes. Car, cette définition est différente et plus particulière que ne
l'est la définition des Instituts de recherche en santé du Canada.
489 « Article 7.4.1 : les types de recherche suivants ne sont pas admissibles au financement des IRSC : les
recherches visant la création d'embryons humains conçus uniquement pour isoler des lignées de cellules
souches ou d'autres lignées de cellules de nature pluripotente. »; Instituts de recherche en santé du Canada
(Lignes directrices pour la recherche financée par les IRSC), lac. cit., note 43.
490 Par exemple, les types d'hybrides qui consistent à introduire du sperme non-humain dans un ovule humain
ou à introduire le noyau d'une cellule d'une autre forme de vie dans un ovule humain.
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étant humain. Nous avons également étudié la possibilité que la création d'hybrides ait été
interdite par l'article 7.4.2 :
« Les recherches portant sur le transfert nucléaire de cellules somatiques dans
des ovocytes humains dans le but de concevoir des lignées de cellules souches
embryonnaires ou d'autres lignées cellulaires humaines de nature
1 . 491P unpotente. »
Or, un hybride peut être créé en introduisant le noyau d'une cellule d'une autre forme de
vie dans un ovule humain et vice-versa (donc en utilisant le transfert de noyaux de cellules
somatiques), dans le but de concevoir des lignées de cellules souches embryonnaires
humaines-animales ou d'autres lignées cellulaires humaines-animales de nature
pluripotente. Cependant, cette possibilité est aussi mise de côté, en raison du libellé de
l'article. Il spécifie clairement «... dans le but de concevoir des lignées de cellules souches
embryonnaires ou d'autres lignées cellulaires humaines de nature pluripotente ». Enfin, le
titre des Lignes directrices peut laisser croire, à sa face même, que toutes les formes de
combinaisons humaines-animales, dont les hybrides, sont exclues492 . Mais, ce ne semble
pas être le cas, puisque les articles 7.4.4 et 7.4.6 concernent les cas de combinaisons entre
des cellules souches embryonnaires humaines ou non-humaines et des embryons humains,
ainsi qu'entre des cellules souches embryonnaires humaines et des embryons non-
humains493 . Ainsi, la seule hypothèse qui nous semble plausible, à la lecture des textes des
articles des Lignes directrices, est que les Instituts de recherche en santé du Canada aient
englobé les hybrides avec les chimères et qu'ils les interdisent implicitement via les
articles 7.4.4. et 7.4.6. Selon cette hypothèse les Instituts de recherche en santé du Canada
refuseraient de subventionner trois types d'hybrides. Les hybrides animaux-humains (art.
491 Instituts de recherche en santé du Canada (Lignes directrices pour la recherche financée par les IRSC),
lac. cit., note 43.
492 Le titre est: « Recherche sur les cellules souches pluripotentes humaines: Lignes directrices pour la
recherche financée par les IRSC. »
493 Toutes ces interprétations correspondent à la méthode d'interprétation littérale.
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7.4.4), humains-humains (art. 7.4.4) et ceux humains-animaux (art.7.4.6). Ainsi, comme
pour le cas des chimères, les hybrides animaux-animaux ne seraient pas visés par les
Lignes directrices.
Le document normatif canadien le plus complet et le plus précis sur le sujet, que
nous ayons analysé, est sans aucun doute, le projet de loi C-13. Il établit que nul ne peut
créer un hybride en vue de la reproduction ou pour le transplanter dans un être humain ou
dans un individu d'une autre forme de vie494. De plus, il VIse davantage de types
d'hybrides que ne le faisait le projet de loi C-47 dans son interdiction. Il en interdit cinq
types. La définition du terme hybride contient les deux types d'hybrides qui se retrouvaient
dans le projet de loi C_47495 et troi~ autres types, en plus. Il prohibe donc tous les hybrides
suivants: 1) ovule humain fertilisé avec du sperme d'une autre forme de vie; 2) ovule d'une
autre forme de vie fertilisé avec du sperme humain; 3) ovule humain dans lequel a été
introduit le noyau d'une cellule d'une autre forme de vie; 4) ovule d'une autre forme de vie
dans lequel a été introduit le noyau d'une cellule humaine; 5) « ovule humain ou d'une
autre forme de vie qui, de quelque autre façon, contient des compléments haploïdes de
chromosomes d'origine humaine et d'une autre forme de vie »496. Le projet de loi C-13
identifie clairement les types d'hybrides qu'il prohibe. La définition d'hybride qu'il
présente est claire et exhaustive. L'interdiction contenue au projet de loi est donc forte et
solide dans l'état actuel des connaissances.
494 Loi concernant les techniques de procréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-13, précité,
note 44, art. 5 (1) j)
495 Loi concernant les techniques de reproduction humaine et les opérations commerciales liées à la
reroduction humaine, Projet de loi C-47, précité, note 41, art. 4 (1) b)
49 Loi concernant les techniques de procréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-13, précité,
note 44, arts. 3 et 5 (1) j)
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Le gouvernement canadien a depuis longtemps le désir d'encadrer les techniques de
procréation assistée et la recherche connexe. La mise sur pied en 1989 de la Commission
royale sur les nouvelles techniques de reproduction et la publication de son rapport en
1993, en est un bel exemple497. L'élaboration du projet de loi C-47, mort au feuilleton en
1997 et rédigé suite aux recommandations de la Commission, a été la première étape de
l'élaboration d'un cadre normatir98 . Une deuxième étape a été franchie, en 2002, par le
dépôt du projet de loi C-13, sa révision par le Comité permanent de la santé et par son
adoption en deuxième lecture à la Chambre des communes499 . Le gouvernement a donc
poursuivi le processus initié par le défunt projet de loi C-47. Puis, parallèlement aux
activités gouvernementales, les trois agences fédérales de financement de la recherche ont
présenté, en 1998, l'Énoncé de politique: Éthique de la recherche avec des êtres
humains50o . En 2002, les Instituts de recherche en santé du Canada ont élaboré les Lignes
directrices pour la recherche sur les cellules souches pluripotentes humaines501• Notre
analyse comparative nous a permis de constater que les normes établies par chacun de ces
textes se rejoignent, généralement, sur l'essentiel. Bien que les termes utilisés diffèrent, le
message demeure le même, dans la majorité des cas.
Ainsi, au ruveau des similitudes tous les documents optent pour la limite de
quatorze Jours. Les documents qUI traitent du clonage reproductif et du clonage
497 COMMISSION ROYALE SUR LES NOUVELLES TECHNIQUES DE REPRODUCTION, Volume 1 et
2, op. cif., note 40.
498 Exclusion faite du moratoire volontaire provisoire de 1995; Loi concernant les techniques de reproduction
humaine et les opérations commerciales liées à la reproduction humaine, Projet de loi C-47, précité, note 41;
GOUVERNEMENT DU CANADA, op. cit., note 65.; Santé-Canada (Techniques de reproduction et de
génétique, aperçu (1999», loc. cif., note 65.
499 Loi concernant les techniques de procréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-13, précité,
note 44; Bibliothèque du Parlement, LEGIS Info (Historique du projet de loi), loc. cif., note 280.
500 CRMC, CRSHC, CRSNG, op. cif., note 42.
SOI Instituts de recherche en santé du Canada (Lignes directrices pour la recherche financée par les IRSC),
loc. cif., note 43
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thérapeutique, interdisent tous ces techniques. Ils prohibent tous également, la création de
chimères et d'hybrides. Certains documents emploient des termes généraux pour interdire
ces quatre types d'activités de recherche, alors que d'autres sont plus particuliers et plus
précis au niveau des mots utilisés.
Il n'existe que quelques différences majeures entre ces documents normatifs. Tout
d'abord, le rapport de la Commission royale sur les nouvelles techniques de reproduction,
le projet de loi C-13 et les Lignes directrices des Instituts de recherche en santé du Canada
prévoient l'établissement d'un organisme de contrôle, contrairement au projet de loi C-47
et à l'Énoncé des trois Conseils. Par ailleurs, si la Commission royale sur les nouvelles
techniques de reproduction a jugé acceptable éthiquement la création d'embryons à des
fins de recherche, ce n'est pas le cas du législateur dans ces deux projets de loi et des
organismes subventionnaires. De plus, la Commission recommandait d'acquérir un permis
pour utiliser des embryons en recherche et elle conseillait d'imposer le critère de nécessité
de l'utilisation des embryons pour la recherche. C'est également le cas du législateur dans
le projet de loi C-13, qui exige l'obtention d'une autorisation pour effectuer des
recherches sur les embryons et qui assujettit les projets de recherche au critère de nécessité.
Le projet de loi C-47 ne traitait pas de ces deux sujets et les textes des organismes
subventionnaires ne mentionnent pas ces questions. Au niveau du consentement, le rapport
de la Commission royale sur les nouvelles techniques de reproduction et le projet de loi C-
47 exigeaient l'obtention du consentement des donneurs de gamètes. Les trois Conseils ont
retenu cette exigence dans l'Énoncé de Politique, alors que le législateur exige plutôt dans
le projet de loi C-13, le consentement des donneurs d'embryons (au minimum) et que les
Instituts de recherche en santé du Canada demandent le consentement des deux types de
donneurs, dans les Lignes directrices. Enfin, en ce qui concerne la forme et les formalités
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relatives au consentement, le rapport de la Commission royale sur les nouvelles techniques
de reproduction, le projet de loi C-47 et le projet de loi C-13 en discutent peu ou pas du
tout502. Par contre, l'Énoncé des trois Conseils et les Lignes directrices des Instituts de
recherche en santé du Canada énoncent clairement ces exigences.
Il ressort donc de cette analyse comparative, qu'il y a eu peu de changements de
1993 à aujourd'hui, en regard des activités de recherche interdites. La majorité des
activités de recherche que le projet de loi C-13 prévoit interdire avait été jugée contraire
aux principes éthiques fondamentaux par la Commission royale sur les nouvelles
techniques de reproduction dans son rapport final de 1993. Une seule activité de recherche
interdite par le projet de loi C-13 avait été recommandée par la Commission. Nous l'avons
mentionné plus haut, c'est la création d'embryons à des fins de recherche. Les seules
modifications que nous avons constatées consistent en une amélioration générale des
formulations employées, en une précision des termes, des interdictions, des normes et des
articles.
Enfin, il est important de mentionner que le projet de loi C-13 est beaucoup plus
complet que ne l'était le projet de loi C-47. Ce dernier se limitait à interdire certaines
activités de recherche503, alors que le projet de loi C-13 prévoit établir une véritable
structure normative, avec la mise sur pied d'un organisme de contrôle et l'instauration d'un
système d'autorisations, en plus de prohiber et réglementer certaines activités de recherche.
Le projet de loi C-13 entend encadrer l'ensemble des aspects touchant aux techniques de
502 Au niveau du projet de loi C-13, ces infonnations se retrouveront dans un règlement d'application.
503 Cependant, il est important de noter, comme nous l'avons déjà mentionné, que l'objectif du projet de loi
C-47 était d'interdire certains comportements et certaines activités de recherche. Le but du législateur était de
régler les questions les plus urgentes et d'infonner les Canadiens de ce qui n'était pas permis de faire au
niveau de la recherche sur les embryons. Un second projet de loi, établissant un cadre réglementaire, devait
venir compléter le projet de loi C-47.
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procréation assistée et à la recherche connexe. Ce qui n'était pas le cas de son
prédécesseur, le projet de loi C-47. Nous venons d'étudier et d'analyser la normativité
canadienne applicable aux recherches sur les embryons et les cellules souches
embryonnaires. Maintenant que nous connaissons bien l'encadrement canadien, nous
allons poursuivre en examinant les systèmes normatifs des États-Unis et de la Grande-
Bretagne.
3ième partie: Les normativités américaine et britannique
et une analyse comparative de ces
normativités avec la normativité
canadienne
Nous avons étudié l'encadrement normatif canadien qui contrôle les recherches sur
les embryons et sur les cellules souches embryonnaires. Puis, nous avons comparé ces
différentes normes canadiennes les unes avec les autres. Maintenant, nous examinerons
deux systèmes étrangers, mis sur pied pour encadrer ces domaines de recherche. Le
système établi aux États-Unis (A) et celui implanté en Grande-Bretagne (B). Le choix de
ces deux pays s'est imposé de lui-même. Les États-Unis sont nos seuls voisins immédiats.
Les frontières entre ce pays et le nôtre sont ouvertes de part et d'autre. Nous procédons
ensemble à de nombreux échanges de toutes sortes, par exemple, lors des essais
multicentriques. Par conséquent, leurs politiques et leurs réglementations sont susceptibles
de nous influencer à plusieurs niveaux. De plus, les Américains sont parmi les plus
avancés au niveau du développement des sciences de la vie et sont l'un des leaders dans le
domaine des biotechnologies504. Quant à la Grande-Bretagne, elle est tout aussi
504 A. GREENE, « The world after Dolly: international regulation ofhuman cloning »,33 Geo. Wash. Int'!
L. Rev. 341,361 (2001)
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incontournable. Elle est, depuis plusieurs années, une pionnière dans les secteurs des
techniques de fécondation in vitroSOS et des recherches sur les embryons et les cellules
souches. Elle est le seul pays au monde à posséder une réglementation aussi bien organisée
dans ces domaines de recherche. Suite à la présentation de ces deux systèmes, nous
poursuivrons en procédant à notre seconde analyse comparative. Nous mettrons en lumière
les différences et les ressemblances entre les mesures normatives du Canada, des États-
Unis et de la Grande-Bretagne, quant aux recherches sur les embryons et les cellules
souches embryonnaires (C).
Nous avons choisi de vous faire découvrir l'approche adoptée, au fil des ans, par
les États-Unis et par la Grande-Bretagne, pour contrôler les recherches sur les embryons et
les cellules souches embryonnaires humaines. Nous examinerons les lois et les documents
encadrant ces matières dans ces deux pays. Nous constaterons que les États-Unis sont plus
restrictifs que la Grande-Bretagne sur ces sujets controversés.
A)La normativité américaine
Nous présenterons le système américain, en débutant par un examen général de la
normativité fédérale établie au cours des années (1). Nous poursuivrons avec un examen
plus particulier de la réglementation du Department of Realth and Ruman Services (2 a))
et de la Food and Drug Administration (2 b)). Nous terminerons, par un survol des normes
particulières aux entreprises privées américaines (3).
505 Louise Brown, le premier bébé éprouvette, est née en Grande-Bretagne en 1978. Dolly, la première brebis
clonée, a également vu le jour dans ce pays, en 1996; E.P. GEORGE, «The stem œIl debate : the legaI,
politicaI and ethicaI issues surrounding federaI funding of scientific research on human embryos », 12Alh. L.
J. Sei. & Tech. 747, 751 et 768 (2002); Roslin Institute Edinburgh (Cloning), loc. cif., note 472.
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l)L'examen de la nonnativité fédérale américaine dans le
temps
Il n'existe pas actuellement, aux États-Unis, de système normatif organisé
contrôlant les recherches sur les embryons et sur les cellules souches embryonnaires506. Il
n'existe pas de lois fédérales régissant de façon complète l'utilisation des embryons et des
cellules souches embryonnaires en recherche507 et ce, même si le gouvernement américain
impose, depuis plus de vingt-cinq ans, des restrictions à l'attribution de fonds fédéraux
aux recherches impliquant des embryons508. Les lois existantes ne s'appliquent qu'aux
recherches financées par des fonds fédéraux et n'affectent en aucun cas les recherches
financées par le secteur privé:
« In the United States, no federal laws comprehensively govem the use of stem
ceIls, embryos or fetuses for research and those laws that do exist affect only
govemment-funded research as opposed to research funded by private
sources.»509
«... the creation of embryos and their use to create colonies of pluripotent stem
cells is largely unregulated. »510
«... no viable regulatory system exists ta guide or control the practice of
human embryo research in the United States.»511
La politique établie au début des années 1980, par les administrations Reagan et Bush
(père), qui interdisait l'utilisation de fonds fédéraux pour subventionner toute recherche
sur les embryons humains et les fécondations in vitro, a peut-être contribué à cette
506 K. DOODY, «The moral, ethical, and legal controversy surrounding pluripotent stem cell research », 48
Loy. L. Rev. 267, 290 (2002)
507 C. DONLEY YOUNG, loc. cit., note 281, 841.
508 A. H. KONSEN, « Are we killing the weak to heal the sick?: federally funded embryonic stem cell
researclm, 12 Hea/th Matrix 507,510 (2002); E.P. GEORGE, loc. cil., note 505, 764.
509 C. DONLEY YOUNG, loc. cit., note 281,841.
510 A. MORGAN CAPRON, « Stem ceIls: ethics, law and politics», 20 Biotechnology L. Rpt. 678, 685
(2001)
511 National Bioethics Advisory Commission (NBAC). Ethical issues in human stem cell research: report and
recommendations of the National Bioethics Advisory Commission, 29,33 (1999). En ligne.
http://www.georgetown.edu/researchlnrcbl/nbac/stemceIl.pdf. Consulté le 20 mars 2002
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absence de système normatif organisé. Pour ces deux présidents, la vie humaine débutait
au moment de la conception. Ils étaient donc contre l'avortement et toute forme de
recherche sur les embryons~il2. Les premières normes établies et mises de l'avant dans les
années 1970, par les gouvernements de l'époque513, ont été délaissées et mises de côté, en
raison de cette politique implantée par le président Ronald Reagan et conservée par le
président George Bush (pèrei I4.
La première loi fédérale, sur les recherches médicales impliquant des sujets
humains, a été adoptée en 1975515 . Cette loi appliquée par le Department of Health and
Human Services (DHHS) avait pour titre Protection ofHuman Subjects. La section A de
cette loi, qui avait pour nom Federal Policy for the Protection ofHuman Subjects (appelée
communément la Common Rule), était composée de normes générales applicables aux
projets de recherche impliquant des sujets humains. La section B de cette loi, appelée
Additional Protections Pertaining to Research, Development, and Related Activities
Involving Fetuses, Pregnant Women, and Human In Vitro Fertilization, s'appliquait, plus
particulièrement, aux recherches sur les femmes enceintes, les fœtus et les fécondations in
512 G. 1. ANNAS,« Human cloning : a choice or an echo? »,23 Dayton. L. Rev. 247,265 (1998)
513 Richard M. Nixon fut président des États-Unis de 1969 à 1974; Gerald Ford fut président de 1974 à 1977;
Jimmy Carter fut président de 1977 à 1981; White House. 2003. President's hall. En ligne.
bJ!pj~,F-htl~b9-'!~.~:KQ.yLb!~tQ!Y-œ!:~igsm~.Consulté le 23 février 2003
514 Ronald Reagan fut président de 1981 à 1989; Georges Bush (père) fut président de 1989 à 1993; White
House (President's hall), loc. cif., note 513.
515 A. H. KONSEN, loc. cit., note 508, 510.
516 Nous analyserons de façon plus soutenue cette réglementation à la section 2 a) de ce texte; J. K.
KINNER, «Regulating embryonic stem cell research: biomedical investigation ofhuman embryos», in 2
National Bioethics Advisory Commission, Ethical issues in human stem cell research: commissioned paper,
G-l, G-3 (2000). En ligne. http://www.georgetown.edulresearchlnrcbl/nbac/stemce1l2.pdf Consulté le 26
novembre 2002
145
Cette loi imposait des normes aux individus oeuvrant dans le domaine des
recherches sur les sujets humains, pour s'assurer du caractère éthique de ces recherches et
ainsi protéger tous les sujets humains, dont les femmes enceintes, les fœtus et les embryons
des recherches abusives. Par exemple, les projets de recherche sur les fertilisations in vitro
(donc impliquant des embryons), dont les chercheurs désiraient obtenir du financement
fédéral, devaient être soumis à l'Ethical Advisory Board pour approbation et révision517 .
Le Department of Health and Human Services (DIffiS) ne pouvait financer que les
projets de recherche ayant été acceptés par l'Ethical Advisory Board.
Les activités du Ethical Advisory Board, organisme créé par le Congrès américain
en raison de la progression importante des techniques de fécondation in vitro518, devaient
débuter en septembre 1978519 . Mais, les National Institutes of Health « submitted a funding
request pursuant to regulation, prompting the Ethical Advisory Board to issue a report in
March 1979 supportive of the grant proposai, under certain conditions »520. L'Ethical
Advisory Board a donc présenté en 1979 un rapport sur l'impact social, éthique et légal
des techniques de fertilisation in vitro. II établissait, entre autres, dans ce rapport, les
normes, les conditions et les limitations que devaient respecter les chercheurs travaillant
sur les projets de recherche relatifs aux fertilisations in vitro et désirant se voir allouer un
financement fédéral521 . Normes que le Ethical Advisory Board allait être appelé à mettre
en application dans le cadre de son rôle de réviseur et d'approbateur des projets de
517A. H. KONSEN, loc. cit., note 508,510.
518 R.M. GREEN, « Stopping embryo research »,9 Health Malrix 235,238 (1999)
519 1. K. KINNER (National Bioethics Advisory Commission, Ethical issues in human stem cell research:
commissioned paper), loc. cil., note 516, G-l, G-3.
520 Id., G-l, G-3
521 Le Ethical Advisory Board avait conclu dans ce rapport qu'il était acceptable éthiquement, sous certaines
conditions, d'allouer des fonds fédéraux aux projets de recherche sur les fécondations in vitro. Par exemple,
les recherches ne devaient pas être effectuées après le 14ieme jour suivant la fertilisation, les donneurs de
gamètes devaient fournir un consentement libre et éclairé et l'avancée scientifique devait ne pas pouvoir être
atteinte d'une autre façon; A. MORGAN CAPRON, loc. cil., note 510,684.
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recherche. Cependant, ce rapport de l'Ethical Advisory Board des National Institutes of
Health est demeuré sur les tablettes, car une intervention politique522 a empêché la mise en
application des recommandations de ce rapport. Puis, par la suite, les administrations
Reagan et Bush (père) «refleting their base of support in the anti-abortion movement,
withheld funding for the EAB [Ethical Advisory Board] and made no nominations to its
membership»523. Le Ethical Advisory Board a été dissous en 1980 :
«... no experimentation involving human embryos was ever funded pursuant to
Ethical Advisory Board review. » 524
« Experiments on human embryos outside the womb (e.g., produced by IVF or
cloning ... ) have never received federal support. »525
La combinaison, de l'article de loi soumettant ces types de projets de recherche à
l'approbation du Ethical Advisory Board avec le non-établissement d'un Ethical Advisory
Board apte au travail, s'est traduite par un moratoire sur l'allocation des subventions
fédérales aux recherches sur les embryons:
« Together, the Iegal requirement ofEAB [EthicalAdvisory Board] approvaI and
the absence of a working EAB created a de facto moratorium on federal funding
for embryo research in this country.»526
Par la suite, aucune activité fédérale n'a été observée dans le secteur de la recherche
sur les embryons527 jusqu'en 1993, époque où la nouvelle administration Clinton s'est
penchée sur la politique des administrations Reagan et Bush (père). L'administration
Clinton a retiré du texte de la politique du Department of Health and Human Services
522 R.M. GREEN, IDe. cit., note 518,238.
523 Id, 238.
524J. K. KINNER (National Bioethics Advisory Commission, Ethical issues in human stem ceII research:
commissioned paper), IDe. cil., note 516, G-l, G-3.
525 A. H. KONSEN, IDe. cil., note 508,510.
526 R.M. GREEN, IDe. cil., note 518, 238.
527 G.J. ANNAS, IDe. cil., note 512, 265.
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(DHHS), l'article qui contraignait les projets de recherche sur les embryons et sur les
fertilisations in vitro, à être révisés par l'Ethical Advisory Board528. L'article en question a
été retranché grâce au National Institutes of Bealth Revitalization Act of 1993; ainsi
prenait fin le moratoire sur l'allocation de fonds fédéraux pour ces recherches529 :
« By deleting the requirement in the DHHS [Department ofHealth and Human
Services] regulations on human subjects research that IVF research undergo
review by an Ethics Advisory Board... the Act ended the de facto bar on funding
of such research. ...
The requirement for EAB [Ethical Advisory BoardJ review was removed by 121
(c) of the 1993 Nlli [National Insitutes ofHealth] RevitaIization Act, which
should have ended the prohibition on federal funding of research on human
embryos »530
En 1994, les National Institutes of Realth ont créé, un comité consultatif appelé
Ruman Embryo Research Panel. Le mandat de ce comité était d'émettre des
recommandations et d'imposer des standards éthiques, applicables aux recherches
effectuées sur les embryons, permettant de déterminer les projets de recherche éligibles à
l'obtention de fonds fédéraux et ceux non éligibles531 . Le comité identifiait dans son
rapport plusieurs secteurs de recherche pouvant, éventuellement, bénéficier des fonds
publics. L'un de ces secteurs était celui des projets de recherche impliquant le
développement des cellules souches embryonnaires, à la condition que les embryons
utilisés soient des embryons surnuméraires offerts pour la recherche, avec le consentement
éclairé des donneurs532 . Le comité indiquait également dans son rapport que la création
528 L'article en question avait été retranché, plus particulièrement, de la sous-section B 'Additional
Protections Pertaining to Research, Development, and RelatedActivities Involving Fetuses, Pregnant
Women, and Human In Vitro Fertilization' de la loi nommée Protection ofHuman Subjects.
52~.p. GEORGE, loc. cit., note 505, 764; R.E. MC GOUGH, , «A case for federal funding ofhuman
embryonic stem cell research: the interplay of moral absolutism and scientific research», 18 J. Contemp.
Health L. & Pol Y 147,161 et 162 (2001)
530 A. MORGAN CAPRON, loc. cit., note 510,683 et 684
531 Id., 684; R.E. MC GOUGH, loc. cil., note 529,162.
532 National Bioethics Advisory Commission (NBAC) (Ethical issues in human stem cell research: report
and recommendations), loc. cit., note 511,29,34.
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d'embryons uniquement pour des fins de recherche devait être penruse, en certaines
circonstances :
« The Panel believes that the use of oocytes fertilized expressly for research
should be a1lowed only under two conditions. The first condition is when the
research by its very nature cannot otherwise be validly conducted ... The second
condition .. .is when a compelling case can be made that this is necessary for the
validity of a study that is potentially of outstanding scientific and therapeutic
value. »533
Cependant, avant que les National Institutes of Health émettent leur opinion sur ce
rapport, le président Clinton déclara que les fonds fédéraux ne devaient pas être utilisés
pour supporter la création d'embryons humains pour la recherche. II ajouta que les
National Institutes of Health ne devaient pas subventionner les recherches comportant la
création d'embryons humains534. Le Congrès américain adopta donc une clause, pour
interdire ces types de recherche, qu'il joignît au Department of Health and Human
Services (DHHS) Appropriations Bill de l'année 1996535 . Aucune subvention ne devait être
fournie et utilisée pour supporter les recherches impliquant:
«(a) None of the funds made available in this Act may be used for: 1) the
creation of a human embryo or embryos for research purposes ; or 2) research in
which a human embryo or embryos are destroyed, discarded, or knowingly
subjected to risk of injury or death greater than that a1lowed for research on
fetuses in utero under 45 CFR 46.208 (a) (2) and section 498 (b) of the Public
Health Service Act (42 U.S.C. 289g (b».
b) For purposes of this section, the term "human embryo or embryos" include
any organism, not protected as a human subject under 45 CFR 46 as of the date
of the enactment of this Act, that is derived by fertilization, parthenogenesis,
c1oning, or any other means from one or more human gametes. »536
533 1. K. KINNER (National Bioethics Advisory Commission, Ethical issues in human stem cell research:
commissioned paper), loc. cif., note 516, G-l, G-3 et G-12.
534 G. S. GROSS, «Federally funding human embryonic stem cell research: an administrative anaIysis »,
2000 Wis. L. Rev. 855, 864 et 865 (2000)
535Cette clause est également appelée le Dickey Amendment to the 1996 OCESAA Rider (l'he rider to the
appropriations bill, the Omnibus Conso/idated and Emergency Supplemental AppropriationsAct); A.
MORGAN CAPRON, loc. cif., note 510,684; G. S. GROSS, loc. cit., note 534,866.
536 The Balanced Budget Downpayment Act, 1, Pub. L. No. 104-99/ 128, 110 Stat. 34; Omnibus
ConsolidatedAppropriationsAct of1997, Pub. L. No. 104-208 /512, 110 Stat. 3009-270
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Il est à noter que l'article 45 CFR 46.208 (a) (2) n'est plus en vigueur. Nous avons
toutefois retrouvé le texte de cet article dans une version du Code ofFederal Regulations
qui date de 1991, disponible sur le site de l'Office ofHuman Subjects Research. Cet article
était ainsi libellé et il imposait les limites suivantes aux recherches sur les foetus:
« 46.208 : Activities directed toward fetuses in utero as subjects : (a) No fetus in
utero may be involved as a subject in any activity covered by this subpart unless:
(1) the purpose of the activity is to meet the health needs of the particular fetus
and the fetus will be placed at risk only to the minimum extent necessary to meet
such needs, or (2) tbe risk to tbe fetus imposed by tbe researcb is minimal
and tbe purpose of tbe activity is tbe development of imf0rtant biomedical
knowledge wbicb cannot be obtained by otber means » 53
Quant à l'article 42 U.S.c. 289g (b), il est encore en vigueur et il indique:
« (b) Risk standard for fetuses intended to be aborted and fetuses intended to be
carried to tenn to be same - In administering the regulations for the protection of
human research subjects which - (l) apply to research conducted or supported by
the Secretary; (2) involve living human fetuses in utero; and (3) are published in
section 46.208 of part 46 of title 45 of the Code of Federal Regulations; or any
successor to such regulations, the Secretary shall require that the risk standard
(published in section 46.102(g) of such part 46 or any successor to such
regulations) be the same for fetuses which are intended to be aborted and fetuses
which are intended to be carried to tenn. »538
L'adoption de cette clause, a eu pour conséquence factuelle, la création d'un
moratoire fédéral de facto sur les recherches sur les embryons humains, puisqu'elle
prohibait l'allocation de fonds fédéraux pour les recherches impliquant: la création
d'embryons humains à des fins de recherche; la destruction, le rejet ou l'assujettissement
intentionnel d'embryons humains, à des risques de blessures ou de mort plus importants
que ceux permis dans le cadre des recherches sur les fœtus in utero. Cette clause
5370ffice ofHuman Subjects Research. 1991. Regulations and ethical guide/ines: title 45 CFR Part 46,
Protection ofHuman Subjects. En ligne. http://206.102.88.IO/ohsrsite/guidelines/45cfr46.html. Consulté le
1er juillet 2003
538 42 D.S.C. 289g (b) (2001); Le texte de l'article 45 CFR 46.102 g) était le suivant en 1991: «!RB means
an Institutional Review Board established in accord with and for the purposes expressed in this policy. » Il
est encore en vigueur aujourd'hui. Son texte est exactement le même.
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n'empêchait pas les recherches sur les embryons; elle les restreignait en imposant des
limites à ces recherches. D'ailleurs, elle est toujours en vigueur aujourd'hui, puisqu'elle a
été reprise textuellement et réinsérée aux Department of Health and Human Services
(DHHS) Appropriations Bill des années subséquentes, soit de 1997 à 2003539. Il est donc
aujourd'hui, toujours interdit d'utiliser des fonds fédéraux dans le cadre de recherches
impliquant la création ou la destruction d'embryons humains.
Une question se posait en regard du Dickey Amendment: cette clause empêchait-
elle l'attribution de fonds fédéraux aux recherches sur les cellules souches embryonnaires
provenant d'embryons surnuméraires issus des fécondations in vitro? Le secrétaire du
National Institutes of Health, monsieur Varmus, demanda l'avis légal de la conseillère
générale du Department of Health and Human Services (DHHS)540, madame Rabb, sur
cette question. Les propos de madame Rabb ont été cités ainsi:
« ... the statutory prohibition on human embryo research does not apply to
research utilizing human pluripotent stem cells because human pluriotent stem
cells are not embryos. The statute that bans the use of Federal funds for embryo
research defines embryo as an organism derived by fertilization and other
means. The statute does not, however, define organism. Therefore, the legal
opinion relied on the broadly accepted science-based definition of organism: an
individual constituted to carry out all life functions. By this
539 De 1996 à 2003: The Balanced Budget Downpayment Act, J, Pub. L. No. 104-99/ 128, 110 Stat. 34;
Omnibus ConsolidatedAppropriations Act of1997, Pub. L. No. 104-208/512, 110 Stat. 3009-270;
Departments ofLabor, Health and Human Services, and Education, and RelatedAgencies Appropriations
Act 1998, Pub. L. No. 105-78/513, 111 Stat. 1517; Omnibus Consolidated and EmergencySupplemental
AppropriationsAct 1999, Pub. L. No. 105-277 / 511, 112 Stat. 2681-386; ConsolidatedAppropriationsAct
2001, Pub. L. No. 106-554/510, 114 Stat. 2763A-71; Departments ofLabor, Health and Human Services,
and Education, and RelatedAgencies Appropriations Act 2002, Pub. L. No. 107-116 /510, 115 Stat. 2219;
H.R. 246, 108th Congo /510 (2003); La clause de 2003 réfère encore aux articles 45 CFR 46.208 (a) (2) et à la
section 498 (b) du Public Health Service Act (42 U.S.C. 289g (b). Cependant, comme l'article 45 CFR
46.208 (a) (2) n'est plus en vigueur, il faut se référer à l'article 46.204 qui établit les conditions à remplir
lorsque des recherches impliquent des foetus; 45 CFR 46.204 (2001)
540 Les National Institutes ofHealth sont une agence du Department ofHealth and Human Services. Le
Department ofHealth and Human Services est la principale agence gouvernementale américaine de
protection de la santé. Les National Institutes ofHealth sont l'agence principale de recherche médicale;
National Institutes ofHealth. 2002. The NJH almanac. En ligne.
http://www.nih.gov/about/almanac/about.htm. Consulté le 15 mai 2003 ; Department ofHealth and Human
Services. 2003. HHS: Whatwe do. En ligne. http://www.hhs.gov/news/press/2002pres/profile.html. Consulté
le 15 mai 2003
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definition... pluripotent stem cells are not and cannot develop into organisms.
Therefore, hurnan pluripotent stem cells are not embryos and are not covered by
this prohibition on Federal funding. » 541
Le Department of Health and Human Services et les National Institutes of Health ont donc
conclu que le Dickey Amendment n'empêchait pas les National Institutes of Health de
supporter financièrement les recherches sur les cellules souches embryonnaires542. Cette
interprétation de la loi, par le Department of Health and Human Services et les National
Institutes of Health, a suscité de nombreuses critiques. Plusieurs membres du Congrès
américain se sont objectés à cette interprétation en indiquant: «That DHHS's legal
opinion appears to be a carefully worded effort to justify transgressing the law»543. Ce
débat est maintenant clos, en raison de l'annonce faite par le président Bush (fils) le 9 août
2001, à l'effet que seules les lignées de cellules souches embryonnaires isolées avant cette
date sont susceptibles de recevoir un financement fédéral. Nous y reviendrons dans
quelques instants.
À l'époque, les National Institutes of Health ont préféré attendre qu'un groupe de
travail spécial développe des lignes directrices éthiques pour la recherche sur les cellules
souches embryonnaires, avant d'accorder des subventions à ces projets de recherche544. lis
ont imposé un moratoire sur les recherches sur les cellules souches embryonnaires, en
janvier 1999. Ce moratoire a été levé le 25 août 2000, à la date de l'entrée en vigueur des
541 J. J. MCCARTNEY, «Embryonic stem cell research and respect for human life: philosophical and legal
ref1ections», 65Alb. L. Rev. 597,617 (2002)
542 National Institutes ofHealth. 1999. Statement ofHarold Varmus, MD. Director, National Institutes of
Health, Before the Senate Appropriations Subcommiltee on Labor, Health and Human Services, Education
and RelatedAgencies. En ligne.ILttP-;L!.IDYW:JMh,gQyimm::~L~J~!Œ<.~I1L§..t:~!l~m~!!LhlI!1.Consulté le 20 janvier
2003
543 M. BIVEN, « Administrative developments: Nlli backs federal funding for stem cell research »,27 J L.
Med. & Ethics 95,97 (1999)
544National Bioethics Advisory Commission (NEAC) (Ethical issues in human stem cell research: report and
recommendations),loc. cil., note 511, 29, 35 ; National Institutes ofHealth (Statement ofHarold Varmus),
loc.cil., note 542.
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Guidelines for Research Using Human Pluripotent Stem Cells des National Institutes of
Ces lignes directrices contiennent plusieurs recommandations sur l'utilisation, en
recherche, des cellules souches pluripotentes provenant d'embryons humains et provenant
de tissus fœtaux. En ce qui concerne les recherches sur les cellules souches pluripotentes
dérivées d'embryons humains, les lignes directrices indiquent:
« Studies utilizing pluripotent stem cells derived from hurnan embryos may he
conducted using NIH (Nationa/ Institutes ofHea/th) funds only if the cells were
derived (without Federal funds) from hurnan embryos that were created for the
pUI-poses of fertility treatment and were in excess of the clinical need of the
individuals seeking such treatments.» (art. II A) 2»
Ainsi, aucun financement ne doit être accordé aux recherches utilisant des cellules
souches, lorsque les embryons utilisés pour obtenir ces cellules souches, ont été créés
spécifiquement pour la recherche par fécondation in vitro ou par clonage.
Les National Institutes of Health imposent le respect des conditions suivantes pour
utiliser des cellules souches pluripotentes provenant d'embryons humains. Tout d'abord,
les dons d'embryons pour la recherche doivent avoir été effectués volontairement par les
donneurs, sans qu'aucune compensation monétaire ou autres avantages ne leur aient été
offerts (art. II A) 2) a». Ensuite, la décision relative à la création d'embryons pour des
traitements de fertilité et celle du don d'embryons surnuméraires pour qu'ils soient utilisés
en recherche pour obtenir des cellules souches pluripotentes doivent être prises
distinctement l'une de l'autre (art. II A) 2) b».
545 National Institutes ofHealth. 2000. Guide/inesfor research using human p/uripotent stem ceUs that is
e/igib/e for NIHfunding. En ligne. http://www.nih.gov/newslstemcel1lsterncellguidelines.htm. Consulté le 20
mars 2002.
153
De plus, la décision de créer des embryons pour des traitements de fertilité ne doit
en aucun cas être influencée par les chercheurs qui se proposent à dériver et à utiliser en
recherche les cellules souches pluripotentes humaines. De ce fait, la personne qui est
responsable des traitements de fertilité et celle qui propose, aux couples, d'offrir leurs
embryons surnuméraires pour la recherche, ne doivent pas être une seule et même personne
(art. Il A) 2) b)). Seuls les embryons surnuméraires congelés peuvent être utilisés en
recherche pour obtenir des cellules souches pluripotentes, de façon à s'assurer que les
embryons donnés sont vraiment surnuméraires (en excédent) et que les donneurs ont eu le
temps de prendre une décision réfléchie (art. Il A) 2) c)). Lors des dons d'embryons,
aucune information ne doit être transmise aux donneurs, quant aux éventuels receveurs des
cellules souches obtenues à partir de leurs embryons (art. Il A) 2) d)). Puis, les individus
qui se soumettent à des traitements de fertilité et qui procèdent à des dons d'embryons
surnuméraires, doivent fournir un consentement éclairé (art. Il A) 2 e)).
L'agence précise la nature et le contenu du consentement fourni par les donneurs
d'embryons. Elle requiert un consentement écrit (art. Il A) 1) (b)). Elle exige qu'une
période d'information et de discussion soit présente au cours du processus du
consentement éclairé. Certaines informations, pertinentes à la prise de décision de donner
ou non des embryons en recherche, doivent être transmises aux donneurs potentiels. Ces
informations doivent également faire l'objet de discussions, s'il y a lieu (art. Il A) 2) e)).
Les renseignements suivants doivent être fournis aux donneurs d'embryons (art. Il A) 2)
e)):
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1) les embryons seront utilisés pour dériver des cellules souches
pluripotentes humaines pour faire de la recherche, ce qui peut inclure des
recherches sur la transplantation humaine (art. II A) 2) e) i»546;
2) les dons doivent être faits sans aucune restriction ou directive relative aux
individus pouvant être bénéficiaires de la transplantation des cellules
souches dérivées de l'embryon (art. II A) 2) e) ii»;
3) toutes les informations permettant d'identifier les donneurs d'embryons
seront retirées avant la dérivation ou l'utilisation des cellules souches (art.
II A) 2) e) iii»;
4) les cellules souches dérivées ou les lignées de cellules souches peuvent
être gardées pour plusieurs années (art. II A) 2) e) iv»;
5) les résultats des recherches sur les cellules souches peuvent aVOIr un
potentiel commercial, mais les donneurs d'embryons ne recevront aucun
bénéfice financier ou autre de ces futurs développements commerciaux
(art. II A) 2) e) v»;
6) les donneurs d'embryons ne recevront aucun bénéfice direct de ces
recherches (art. II A) 2) e) vi» ;
7) les embryons donnés ne seront en aucun cas implantés dans l'utérus
d'une femme et ils ne survivront pas au processus de dérivation des
cellules souches pluripotentes (art. II A) 2) e) vii».
Les lignes directrices ne contiennent aucune directive concernant la réglementation
des recherches sur les cellules souches pluripotentes embryonnaires en dehors du contexte
du financement fédéral.
546 L'expression anglaise est « human transplantation research ».
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Les domaines de recherche suivants ne sont pas éligibles à un financement des
National Institutes of Health : les recherches où l'on procède à la dérivation des cellules
souches pluripotentes d'embryons humains (art. III A»547; les recherches utilisant des
cellules souches pluripotentes pour créer ou contribuer à créer un embryon humain (art. III
B»; les recherches utilisant des cellules souches pluripotentes dérivées d'embryons
humains créés exclusivement pour la recherche, par fécondation in vitro ou par clonage, et
non pas dans un but de fécondation (art. III C»; les recherches au cours desquelles des
cellules souches pluripotentes humaines sont dérivées par transfert de noyaux de cellules
somatiques dans un ovule humain ou animal (art. III D)i48; ainsi que celles qui utilisent
des cellules souches pluripotentes humaines ayant été dérivées par transfert de noyaux de
cellules somatiques dans un ovule humain ou animal (art. III E»; les recherches où des
cellules souches pluripotentes sont combinées à un embryon animal (art. III F»; les
recherches où des cellules souches pluripotentes sont utilisées de concert avec la technique
de transfert de noyaux de cellules somatiques à des fins de clonage reproductif (art. III G».
Le 9 août 2001, moins d'un an après l'entrée en vigueur des lignes directrices des
National Institutes of Health, le président Bush (fils) a révisé ces lignes directrices en
émettant ses propres critères pour l'allocation de fonds fédéraux aux recherches sur les
cellules souches embryonnaires. Il a interdit l'octroi de fonds fédéraux aux recherches
utilisant des lignées de cellules souches isolées après le 9 août 2001. Le président Bush
exclut l'aide à la création de nouvelles lignées de cellules souches, car cela supposerait la
547 Car, comme nous l'avons souligné précédemment, il est interdit d'allouer des fonds fédéraux aux
recherches impliquant la destruction d'embryons humains. Voir page 148 de ce texte.
548 C'est-à-dire,« the transfer ofa human somatic cell nucleus into a human or animal egg ».
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destruction de nouveaux embryons549. De plus, les lignées de cellules souches utilisées,
donc qui ont été isolées avant le 9 août 2001: 1) doivent provenir d'embryons
surnuméraires issus des techniques de fécondation in vitro; 2) aucune compensation
financière ne doit avoir été octroyée aux donneurs pour leurs dons d'embryons; 3) les
donneurs doivent avoir fourni un consentement libre et éclairé550. Aucun financement
fédéral ne peut donc être alloué aux recherches impliquant: des nouvelles lignées de
cellules souches obtenues après le 9 août 2001, la création d'embryons humains pour la
recherche ou le clonage d'embryons humains551 :
«The President bas detennined the criteria that allow federal funding for
research using existing embryonic stem cel1 lines... Thus, the Nlli Guidelines
as they relate to human pluripotent stem cel1s derived from hurnan embryos are
no longer needed. »552
Les Guidelines for Research Using Human Pluripotent Stem Cells des National Institutes
of Health n'auront donc été utiles que quelques mois553 . Les recommandations relatives
aux cellules souches pluripotentes provenant de tissus fœtaux demeurent toutefois
applicables.
549 White House. 2001. «Fact sheet: embryonic stem cel1 research ». En ligne.
h1tP~{L~JY-h!!~hQ!1~-,gQYL!!~WliL!:~I~ill!~gfQQJLQ.M~nllUf_QQ1Q~Q_9-:LbJmJ..Consulté le 10 janvier 2003
550 Il n'est pas précisé de quels donneurs il s'agit. Nous pouvons donc prendre pour acquis, que les donneurs
d'embryons sont, au minimum, inclus dans cette règle contenue aux directives du président Bush.
Cependant, nous ne pouvons savoir si les donneurs de gamètes étaient visés par cette règle.
551 White House (Fact sheet: embryonic stem cell research), loc. cil., note 549.
552 National Institutes ofHealth. 2001. Withdrawal ofNational Institutes ofHealth Guidelines for research
using human pluripotent stem cells derivedfrom human embryos, 66 Fed. Reg. 57,107 (2001). En ligne.
http://frwebgate.access.gpo.gov/cgi-binlgetdoc.cgi?dbname=2001 register&docid=O1-28426-filed. Consulté
le 10 janvier 2003
553 Les National Institutes ofHealth pourraient, tout de même, exiger des chercheurs dont ils financent les
projets de recherche, qu'ils respectent les normes des Guidelines qui ne vont pas à l'encontre des directives
émises par le président Bush.
157
Le président Bush (fils) a créé le President' s Council on Bioethics554 en lui donnant
le mandat de « provide continuing guidance on the regulation of stem cell research »555 et
pour «study the human and moral ramifications of developments in biomedical and
behaviorial science and technology»556. En juillet 2002, le President's Council on
Bioethics a présenté son premier rapport Human Cloning and Human Dignity: An Ethical
Inquiry, sur les aspects éthiques, scientifiques et sociaux liés au clonage humain
thérapeutique et reproductif557. Suite à son étude de ces différents aspects, le conseil
soumet et recommande deux scénarios différents de politique publique pouvant être
adoptés. Le premier scénario, qui recueille les faveurs de dix des membres du conseil,
consiste en l'établissement du Ban on Cloning-to-Produce-Children, Moratorium on
Cloning-for-Biomedical-Research. Cette politique publique interdirait le clonage
reproductif 558 et imposerait un moratoire temporaire, d'une durée de quatre ans, sur le
clonage thérapeutique559. Cet interdit serait applicable, partout aux États-Unis, à tous les
chercheurs, les institutions et les compagnies publiques ou privées et ce, peu importe que
des fonds fédéraux leur soient alloués ou non :
«On the one hand, the moratorium would permit and require the research
community to provide the public with more information about the desirability
and necessity of the research, and to indicate how it can go forward within
proper limits and respectful of communal norms. It may weIl be that when
Congress revisits the issue after the moratorium expires, the facts on the ground
may show no unique or compelling need for cloning-for-biomedical-research,
and morally nonproblematic alternatives may have been discovered. Yet the ban
on cloning-to-produce-children would remain in place regardless of what
happens on the research front. On the other hand, the moratorium would permit
554 White House. 2001. «Executive order 13237: creation of the President's Council on Bioethics. » En ligne.
httP_lL~J;>t9~tm.Ç~gQ.YL~~_~Ç!!!ty~J!1mJ .. Consulté le 10 janvier 2003 ou 66 Fed. Reg. 59,851 (2001); White
House (pact sheet: embryonic stem cell research), loc. cil., note 549.
555 C. DONLEY YOUNG, loc. cit., note 281, 846.
556 White House (pact sheet: embryonic stem cell research), loc. cil., note 549.
557 The President's Council on Bioethics. 2002. Human cloning and human dignity : an ethical inquiry. En
li~e. http://W\\W.bioethics.gov/cloningireport. Consulté le 15 août 2002
55 En interdisant la création d'embryons humains clonés.
559 L'expression anglaise est« human cloning-for-biomedical-research».
158
and require the community concemed about defending the inviolability of
embryonic human life to cQntinue the moral argument in the hope of persuading
the broader society to desist. That argument, we point out, has to be about
embryo research in general, and not just about cloned embryos in particular.
With cloning-to-produce-children prohibited and hence off the table, the debate
could focus honestly and fully on this central question...
We believe that a permanent ban on cloning-to-produce-ehildren coupled with a
four-year moratorium on cloning-for-biomedical-research would be the best way
for our society to express its firm position on the former, and to engage in a
properly informed and open democratic deliberation on the latter. Moreover,
combined with a systematic. review at the federal level of the general field of
embryo, reproductive, and genetic research and technology, this proposai would
enable our society to think more comprehensively about how we should deal not
just with human cloning but also with other vitally important areas of
biotechnology. Ethical principles and boundaries need to be estabIished;
regulatory mechanisms need to be considered and devised; and ways must be
found to give guidance to biomedical researchers and technological innovators
so that bene:ficial research may proceed while upholding the moral and social
norms of the community. »560
Le conseil propose comme second scénario, une autre politique publique, le Ban on
Cloning-to-Produce-Children, with Regulation of the Use of Cloned Embryos for
Biomedical Research. Sept des membres du conseil sont en faveur de ce deuxième
scénario. Cette seconde proposition réglementaire prohiberait, tout comme la première, le
clonage reproductif561 . Toutefois, elle n'interdirait pas le clonage thérapeutique. Elle
établirait plutôt un système d'encadrement pour régir et surveiller ces recherches.·
L'ensemble de ces mesures s'appliqueraient, à tous les chercheurs, les institutions et les
compagnies publiques ou privées des États-Unis et ce, peu importe que des fonds fédéraux
leur soient alloués ou non :
« By permanently banning cloning-to-produce-children, this poIicy gives force
to the strong ethical verdict against cloning-to-produce-children, unanimous in
this Council (and in Congress) and widely supported by the American people.
We beIieve that a ban on the transfer of cloned embryos to a woman's uterus
would be a sufficient and effective legal safeguard against the practice. It
approves cloning-for-biomedical-research and permits it to proceed without
substantial delay. This is the most important advantage of this proposaI. The
research shows great promise, and its actual value can only be determined by
560 The President's Council on Bioethics (Human cloning and human dignity : an ethical inquiry), loc. cif.,
note 557.
561 En interdisant l'implantation d'embryons clonés dans l'utérus d'une femme.
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allowing it to go fOIward now. Regardless of how much time we allow it, no
amount of experimentation with animal models can provide the needed
understanding of human diseases. The special benefits from working with stem
cells from cloned human embryos cannot be obtained using embryos obtained by
IVF. We believe this research could provide reliefto millions of Americans, and
that the government should therefore support it, within sensible limits imposed
by regulation. It would establish, as a condition of proceeding, the necessary
regulatory protections to avoid abuses and misuses of cloned embryos.
These regulations might touch on the secure handling ofembryos, licensing and
prior review of research projects, the protection of egg donors, and the provision
of equal access to benefits. Sorne of us also believe that mechanisms to regulate
cloning-for-biomedical-research should be part of a larger regulatory program
governing all research involving human embryos, and that the federal
government should initiate a review of present and projected practices ofhuman
embryo research, with the aim of establishing reasonable policies on the matter.
Permitting cloning-for-biomedical-research now, while governing it through a
prudent and sensible regulatory regime, is the most appropriate way to allow
important research to proceed while insuring that abuses are prevented. We
believe that the legitimate concerns about human cloning expressed throughout
this report are sufficiently addressed by this ban-plus-regulation proposal, and
that the nation should affirm and support the responsible effort to find treatments
and cures that might help many who are suffering. »562
Ces deux scénarios de politique publique sont forts intéressants. Ils seraient, tous deux,
applicables à l'ensemble des entreprises et institutions américaines, peu importe que des
fonds publics ou privés leur soient alloués. Ils permettraient d'établir un encadrement
législatif de base, de manière à pouvoir prendre un temps de réflexion et d'arrêt, pour
élaborer et mettre en place un système normatif organisé et structuré, applicable aux
techniques de clonage et aux recherches sur les embryons et les cellules souches
embryonnaires, sans laisser de vide juridique sur ces questions entre temps563.
Depuis le début de l'année 2003, plusieurs projets de loi, relatifs au clonage
reproductif et/ou thérapeutique, ont été présentés au Sénat et à la Chambre des
représentants. Nous avons choisi d'en présenter quelques-uns. Le Human Cfoning
Prohibition Act of 2003564, est le projet de loi ayant franchi le plus d'étapes, dans le
562 The President's Council on Bioethics (Ruman cloning and human dignity : an ethical inquiry), loc. cil.,
note 557.
563 Id.
564 Il prévoit amender le titre 18 du United Slales Code et d'ajouter les articles qu'il propose après le chapitre
15; Bill R.R. 534, 108th Congo / 1 (2003)
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processus parlementaire, jusqu'à présent. Il a été présenté à la Chambre des représentants
le 5 février 2003. Puis, il a été inscrit au calendrier du Sénat le 3 mars 2003. Il propose
d'interdire tant le clonage reproductif que thérapeutique. C'est ce que suppose sa définition
de clonage humain565 . Plus particulièrement, il prévoit rendre illégales: l'exécution d'un
clonage humain (dans un but reproductif et thérapeutique), la tentative d'exécuter un
clonage humain et la participation à une tentative d'exécution d'un clonage humain. La
livraison ou la réception, pour quelque raison que ce soit, d'un embryon produit par
clonage humain ou de tous produits dérivés d'un tel embryon, seraient également illicites
en vertu de ce projet de loi. Il en serait de même pour l'importation de tels embryons et de
tels produits566. Ces interdictions seraient applicables aux personnes et aux entreprises
d 1 bl' . .567oeuvrant tant ans e secteur pu IC que pnve .
Un autre projet de loi a été introduit le 5 février 2003. Celui-ci a été présenté au
Sénat. Actuellement, il est encore à la première étape du processus parlementaire. Il
s'intitule Human C/oning Ban and Stem Cel! Research Protection Act of 2003568. Il est
divisé en deux titres qui visent respectivement le clonage reproductif et thérapeutique. À
son titre J, il propose d'interdire le clonage reproductif569 . Il prévoit rendre illégales:
l'exécution ou la tentative d'exécuter un clonage humain (dans un but reproductif); la
565 « Ruman cloning : the term 'human cloning' means human asexual reproduction, accomplished by
introducing nuclear material from one or more human somatic ceUs into a fertilized or unfertilized oocyte
whose nuclear materiel has been removed or inactivated so as to produce a living organism (at any stage of
development) that is genetically virtuaUy identical to an existing or previously existing human organism. »;
Bill HR. 534, 108th Congo / 1 (2003)
566_Bill R.R. 534, 108th Congo /1 (2003)
567 Un autre projet de loi conforme à celui-ci, a été introduit au Sénat, le 29 janvier 2003. Il porte le même
nom. La seule différence avec celui-ci est qu'il prévoit amender le Public Health Service Act (42 U.S.C. 289
et suivants) et d'ajouter, à la fin, les articles qu'il propose; Bill S. 245, 108th Congo / 1 (2003)
568 Il propose aussi d'amender le titre 18 du United States Code et d'ajouter les articles qu'il propose après le
chapitre 15 ; Bill S. 303, 108th Congo / 1 (2003)
569 « Ruman cloning : the term 'human cloning' means implanting or attempting to implant the product of
nuclear transplantation into a uterus or the functional equivalent of a uterus. »; Bill S. 303, 108th Congo / 1
(2003)
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livraison, aux États-Unis ou ailleurs, du produit du transfert de noyaux de cellules
somatiques570; et l'exportation de blastocystes non-fécondés, dans des pays n'interdisant
pas le clonage humain. Ces interdictions relatives au clonage reproductif, seraient
applicables aux personnes et aux entreprises oeuvrant tant dans le secteur public que privé.
Ce projet de loi, contrairement au prenuer que nous avons présenté, prévoit
permettre le clonage thérapeutique. À son titre II, le projet de loi propose d'amender le
titre IV du Public Health Service Acr7], en ajoutant à la fin de ce titre, quelques normes
éthiques pour encadrer les recherches utilisant la technique de transfert de noyaux de
cellules somatiques. Le projet de loi propose572 que les recherches, impliquant la
technique de transfert de noyaux de cellules somatiques, soient soumises à la sous-section
A de la Basic HHS Policy for Protection ofHuman Research Subjects du Department of
Realth and Ruman Services (DHHS)573 ou à la partie 50 et 56 du titre 21 du Code of
Federal Regulations574• Il propose d'interdire le transfert de noyaux de cellules
somatiques dans un ovocyte humain qui a été ou qui sera fécondé (SEC. 499A (c)) de
même que l'achat et la vente d'ovocytes humains et de blastocystes non fécondés en cas de
commerce entre États (SEC. 499A (e) (2)). Par contre, il propose d'autoriser l'utilisation
des ovocytes pour des recherches impliquant la technique de transfert de noyaux de
cellules somatiques, à deux conditions: les dons d'ovocytes doivent avoir été effectués de
façon volontaire et le consentement éclairé des femmes donneuses doit avoir été obtenu
570 Le produit du transfert de noyaux de cellules somatiques étant un ovocyte énucléé, dans lequel on a
introduit le noyau d'une cellule.
571 42 U.S.C. 281
572 SEC. 499A (b) du projet de loi.
573 45 CFR 46; Cette sous-section A a pour titre Basic HHS Policy for the Protection ofHuman Research
Subjects (elle est communément appelée la Common Rule). Nous l'avons présenté au tout début de cette
section et nous la verrons plus en détails à la section 2 a).
574 21 CFR 50 et 21 CFR 56; Le titre 21 correspond à la Food and Drug. La partie 50 s'intitule 'Protection of
Human Subjects' et la partie 56 a pour nom 'Institutional Review Board'. Ces deux parties se retrouvent au
chapitre 1 (Food and Drug Administration Department of Health and Human Services) du titre 21.
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(SEC. 499A (e) (1)). Il adhère à la limite de quatorze jours, en précisant qu'un blastocyste
non fécondé ne devra pas être 'maintenu' après plus de quatorze jours suivant sa première
division cellulaire, compte non tenu de toute période au cours de laquelle son
développement a été suspendu (SEC. 499A (d)). Il préconise l'utilisation de laboratoires
distincts pour les recherches employant la technique de transfert de noyaux de cellules
somatiques et pour les activités et les traitements de procréation assistée (SEC. 499A (f))
575
Il est important de noter que plusieurs modifications importantes devront être
apportées à la sous-section A de la Basic HHS Policy for Protection ofHuman Research
Subjects du Department of Health and Human Services (DHHS), afin qu'elle soit adaptée
au cas des recherches thérapeutiques sur les embryons et les cellules souches
embryonnaires. Car, dans sa forme actuelle, son application à ces recherches soulève de
nombreuses questions. Entre autres, au niveau de la question du consentement. Par
exemple, à l'article 46.111 de la sous-section A de cette loi, il est indiqué que le
consentement éclairé du sujet de recherche ou du représentant légal576 du sujet de
recherche doit être obtenu. Alors qu'au niveau des recherches sur les embryons et les
cellules souches on parle plutôt du consentement des donneurs d'embryons et de gamètes.
De plus, à l'article 46.116 (a) de cette sous-section, il y a une énumération des éléments de
base, à fournir au sujet de recherche ou à son représentant légal, lors de la sollicitation de
leur consentement. Or, ces informations à transmettre ne correspondent pas du tout à la
575 Cette réglementation sur les recherches utilisant la technique de transfert de noyaux de cellules
somatiques ne s'appliquerait qu'aux recherches obtenant des fonds fédéraux du Department of Health and
Human Services.
576«Legally authorized representative means an individual or judicial or other body authorized under
applicable law to consent on behalf of a prospective subject to the subject's participation in the procedure(s)
involved in the research. »; 45 CFR 46.102 (c)
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réalité des recherches sur les embryons et les cellules souches577. C'est la même chose en
ce qui concerne les parties 50 et 56 du titre 21 du Code ofFederal Regulations. Plusieurs
des termes employés dans les articles de ces deux parties et certains articles complets ne
correspondent pas à la réalité particulière des recherches sur les embryons et les cellules
souches578 . Il Y a donc beaucoup de travail en perspective si jamais ce projet de loi est
accepté. Cependant, les mesures proposées pourraient constituer un bon encadrement de
base pour les recherches sur les embryons et les cellules souches embryonnaires579.
Parmi les nombreux projets de loi proposés en réaction à l'avènement du clonage
humain, il yale Cloning Prohibition Act of 200358°. Il semble uniquement interdire
l'utilisation du transfert de noyaux de cellules somatiques à des fins reproductives581 . Il
prévoit soumettre les recherches impliquant l'utilisation du transfert de noyaux de cellules
somatiques aux parties 50 et 56 du titre 21 du Code ofFederal Regulations. Il propose que
les individus, dont les cellules sont utilisées en recherche, soient considérés comme des
sujets de recherche. Il exige d'obtenir une déclaration de ces individus, dans laquelle ils
577 «46.116 a): 1) a statement that the study involves research, an explanation of the purposes of the research
and the expected duration of the subject' s participation, a description of the procedures to be followed, and
identification of any procedures which are experimenta1; 2) a description of any reasonably foreseeable risks
or discomforts to the subject; 3) a description of any benefits to the subject or to others which may
reasonably be expected from the research; 4) a disclosure of appropriate alternative procedures or courses of
treatment, if any, that might be advantageous to the subject; 5) a statement describing the extent, if any, to
which confidentiality of records identifying the subject will be maintained ; 6) for research involving more
than minimal risk, an explanation as to whether any compensation and an explanation as to whether any
medical treatments are available if injury occurs and, if so, what they consist of, or where further information
may be obtained; 7) an explanation of whom to contact for answers to pertinent questions about the research
and research subjects' rights, and whom to contact in the event ofa research-related injury to the subject; and
S) a statement that participation is voluntary, refusaI to participate will involve no penalty or loss of henefits
to which the subject is otherwise entitled, and the subject may discontinue participation at any time without
penalty or loss ofbenefits to which the subject is otherwise entitled.»
578 C'est le cas, entre autres, des parties: 50.20 'General requirements for informed consent'; 50.25
'Elements of informed consent'; 50.51 'Clinical investigations not involving greater than minimal risk' ;
56.109 '!RB review of research' ; 56.111 'Criteria for !RB approval of research'.
579 Voir page 172 de ce texte à ce sujet.
580 Bill H.R. SOI, IOSth Congo / 1 (2003)
581 SEC. 1001. (a) (1) «In general - It shall he unlawful for any person - (A) to use or attempt to use human
somatic cell nuclear transfer technology, or the product of such technology, to initiate a pregnancy or with
the intent to initiate a pregnancy... »; Bill H.R. SOI, IOSth Congo / 1 (2003)
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confirment: 1) donner leurs cellules pour des fins de recherche; 2) qu'ils comprennent que
l'utilisation de la technique de transfert de noyaux de cellules somatiques, pour des fins de
reproduction, est illégale; 3) et qu'ils ne donnent pas leurs cellules dans l'intention qu'elles
soient utilisées pour initier une grossesse. Il exige également, que le chercheur responsable
de la recherche déclare, par écrit, que le consentement du donneur de cellules a été obtenu
conformément au projet de loi (à la loi). Enfin, il propose l'instauration d'un registre qui
contiendrait les noms de tous les individus procédant à des recherches impliquant la
technique de transfert de noyaux de cellules somatiques582 . Comme nous venons de le
souligner dans la présentation du projet de loi précédent, plusieurs modifications devront
être réalisées aux parties 50 et 56 du titre 21 du Code ofFederal Regulations, afin de les
adapter aux cas particuliers des recherches sur les embryons et les cellules souches.
Enfin, deux autres projets de loi ont été soumis à la Chambre des représentants le
25 et 26 février 2003. Ils concernent tous deux l'allocation de fonds fédéraux aux projets
de recherche impliquant les techniques de clonage reproductif et/ou thérapeutique. Le
Human Cloning Research Prohibition Act583 nous apparaît comme prohibant l'utilisation
de fonds fédéraux, aux projets de recherche impliquant le transfert de noyaux de cellules
somatiques dans un but reproductif La formulation employée n'est pas très claire et il est
fort possible que le rédacteur du projet de loi ait voulu inclure le clonage thérapeutique
dans son interdiction. Toutefois, les termes utilisés ne semblent viser que le clonage
reproductif 584. L'autre projet de loi s'intitule Human Cloning Prevention Act of2003585• Il
582 Il prévoit amender le Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.c. 301 et suivants) et d'ajouter, à la
fin, les articles qu'il propose; Bill H.R. SOI, 10Sth Congo / 1 (2003); Donc, cette réglementation ne
s'appliquerait qu'aux recherches obtenant des fonds fédéraux du Department of HeaIth and Human Services.
583 Bill H.R. 916, 10Sth Congo / 1 (2003)
584SEC. 2. (a)« PROHIBITION-None of the funds made available in any Federallaw may be obligated or
expended to conduct or support any project of research that includes the use of human somatic cell nuclear
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propose qu'aucune agence fédérale ne finance, par le biais de contrats ou autres formes de
paiements: 1) tous individus, institutions ou organisations ayant été impliqués, au cours
de la dernière année, dans des activités de clonage humain; 2) ou tous individus,
institutions ou organisations qui contrôlent, qui sont contrôlés par ou qui sont sous le
contrôle d'individus, d'institutions ou d'organisations ayant été impliqués, au cours de la
dernière année, dans des activités de clonage humain. La définition de clonage humain
contenue au projet de loi est claire et vise tant le clonage reproductif que thérapeutique586 .
Il sera fort intéressant de suivre l'évolution de tous ces projets de loi, dans le processus
parlementaire américain, d'ici la fin de l'année.
Nous avons brossé le tableau général de la normativité américaine, applicable aux
recherches sur les embryons et les cellules souches embryonnaires, maintenant nous
effectuerons dans la prochaine section, une analyse plus approfondie d'une partie de ce
système normatif Nous examinerons plus en détails, les normes du Department of Health
and Human Services (1.2 A)) et celle de la Food and Drug Administration (1.2 B)).
2)L'examen de quelques-unes des normes du Department of
and Human Services (DHHS) et de la Food and
Administration (FDA)
Health
Drug
Le Department of Health and Human Services et la Food and Drug
Administration sont deux des nombreuses agences américaines qui ont juridiction sur les
transfer technology to produce an oocyte that is undergoing œIl division toward development of a fetus. »;
Bill H.R. 916, 108th Congo / 1 (2003)
585 Bill H.R. 938, 108 Congo / 1 (2003)
586 SEC. 3. «For purposes ofthis Act, the term 'human cloning' means human asexual reproduction,
accomplished by introducing nuclear material from one or more human somatic cells into a fertilized or
unfertilized oocyte whose nuclear material has been removed or inactivated so as to produce a living
organism (at any stage of development) that is genetically identical to an existing or previously existing
human organism. »; Bill H.R. 938, 108 Congo / 1 (2003)
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recherches médicales impliquant des sujets humains587. Le Department of Health and
Human Services est la principale agence gouvernementale américaine de protection de la
santé588. Ses normes sont applicables aux recherches financées par l'agence, ainsi qu'aux
recherches ayant lieu dans des établissements subventionnés par l'agence589. Nous
examinerons une de ses réglementations, qui a pour titre Protection ofHuman Subjects590 .
Une controverse soulève un questionnement quant à son applicabilité aux recherches sur
les embryons et les cellules souches embryonnaires.
La Food and Drug Administration est la plus vieille et la plus respectée des agences
américaines de protection et de défense des consommateurs. Sa mission est de protéger et
promouvoir la santé publique, en s'assurant de la sécurité et de l'efficacité des produits
médicaux avant leur mise en marché et après, lors de leur utilisation591 . La Food and Drug
Administration doit approuver toutes les recherches cliniques qui visent l'essai d'un
nouveau produit biologique, d'un nouveau médicament ou d'un nouvel appareil médical592.
Or, il Y a déjà de la recherche fondamentale qui se fait, entre autres à l'aide de cellules
souches pluripotentes embryonnaires, pour développer des médicaments et/ou pour
parverur à des traitements pour guérir certaines maladies593 . Ces recherches
587 Les National Institutes ofRealth en sont une autre.
588 Department of Realth and Ruman Services (HHS: What we do), loc. cif., note 540.
589 R. A. MERRILL, « FDA regulation ofhuman cloning : usurpation or statesmanship? », 15 Harv. J. Law
& Tec 85, 106 (2001)
590 45 CFR 46
591 Food and Drug Administration. 1998. FDA, protecting consumers, promoting public health. En ligne.
lLttP-J!~.fda.goyjQçL9-PA..ComLtd1!19l/sld001.b1..UJl. Consulté le 20 Mai 2003
592Department ofRealth and Ruman Services. 2000. Fact sheet: protecting human research subjects. En
ligne..hllP.1I~hhs:E9v/!J§.wsfpx~§s/~QQQJ?!..es/~QOOQ@6a.ht!!ù-,-Consulté le 20 mai 2003
593 Par exemple, des recherches sont effectuées avec des cellules souches embryonnaires pour étudier leur
capacité à traiter les symptômes de la maladie de Parkinson et pour leur usage possible dans le cadre de
thérapies de remplacement des cellules atteintes. Le site the Michael J. Fox foundation for parkinson 's
research présente plusieurs projets de recherche qui étudient les applications possibles des cellules souches
embryonnaires dans le traitement de la maladie de parkinson. Des informations sur ces recherches sont
disponibles à l'adresse suivante: http://www.michaelifox.org/researchlgrants.php?id==l; D'autres recherches
fondamentales étudient les applications possibles des cellules souches embryonnaires dans le traitement de
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fondamentales mèneront éventuellement à la prochaine étape, soit aux recherches cliniques
et aux développements de thérapies et de produits basés sur les cellules et les tissus
humains, issus entre autres des cellules souches embryonnaires. Par exemple, des cellules
et des tissus seront créés pour être utilisés à des fins de transplantation. Ces thérapies et
ces produits devraient être assujettis à la réglementation de la Food and Drug
Administration D'une manière générale, la réglementation de l'agence s'applique aux
recherches sur des sujets humains subventionnées par des fonds fédéraux ou privés et qui
impliquent la mise en marché de nouveaux produits médicaux594. Nous étudierons deux
lois appliquées par la Food and Drug Administration lui permettant, selon ses dires,
d'encadrer les recherches sur les embryons et les cellules souches embryonnaires, soit le
Public Health Service Act (pHS Aclj et le Federal Food, Drug and Cosmetic Act (pD & C
Aclj.
a)La loi sur la 'Protection of Human Subjects' relevant du
Department of Health and Human Services et son applicabilité
aux recherches sur les embryons et les cellules souches
embryonnaires
La loi relevant du Department of Realth and Ruman Services (DHHS) qui nous
intéresse a pour titre Protection of Human Subjects (45 CFR 46). Elle vise à assurer la
protection des sujets humains dans le domaine de la recherche. Elle a été adoptée pour la
première fois en 1975 et est toujours en vigueur aujourd'hui, après avoir subi des
modifications au fil des ans. Nous nous y attardons plus longuement, en raison d'une
ambiguïté quant à son applicabilité aux recherches sur les embryons et les cellules souches
plusieurs autres maladies, tel que le diabète (voir site de la Juvenile Diabetes Research Foundation
International au http://W\\W.jdrf.orglindex ), la sclérose en plaque (voir site de l'Amyotrophie Lateral
Sclerosis Association au http://W\\W.alsa.org/) ou le spinal cord injury (voir site de la National Spinal Cord
Injury Association au http://W\\W.spinalcord.orgi ).
594 L'autorité nonnative de la Food and Drug Administration n'est pas illimitée. Elle dépend de plusieurs
facteurs que nous verrons sous peu; R. A. MERRILL, loc. cit., note 589, 107.
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embryonnaires, qui suscite, certaines interrogations et discussions. 595 Ce sont, plus
particulièrement, les sous-sections A et B de cette réglementation qui sont en cause.
La sous-section A de cette politique fédérale, qui a pour titre Basic HHS Policy for
Protection of Human Research Subjects (communément appelé la Common Rule),
s'applique à tous les projets de recherche impliquant des sujets humains et financés par le
Department of Health and Human Services (DIlliS)596. Elle est composée de plusieurs
règles. Par exemple, elle exige que les projets de recherche soient soumis à un Institutional
Review Board, afin d'être évalués, révisés et approuvés. L'Institutionai Review Board doit
utiliser les critères suivants pour effectuer ses évaluations: le critère du risque minimal, de
la proportionnalité entre les risques encourus et les bénéfices escomptés, de la sélection
équitable des sujets de recherche et du consentement libre et éclairé597.
Le terme' sujet humain' y est défini de la façon suivante:
« Human subject means a living individual about whom an investigator (whether
professional or student) conducting research obtains
(l) Data through intervention or interaction with the individual, or
(2) Identifiable private information. »598
L'ambiguïté de cette définition suscite de nombreux questionnements quant à
l'applicabilité de cette sous-section A de la loi, aux recherches sur les embryons humains
etles cellules souches pluripotentes embryonnaires 599 :
595National Bioethics Advisory Commission (NBAC) (Ethical issues in human stem cell research: report and
recommendations), loc. cif., note 511, 29,35
596 45 C.F.R. /46.101 (2001)
597 45 C.F.R. 46.109 et 46.111 (2001)
598 45 C.F.R. 46.102 (f) (2001).
59~ational Bioethics Advisory Commission (NBAC) (Ethical issues in human stem cell research: report and
recommendations), loc. cif., note 511,29,35
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« A close analysis of the DHHS Common Rule revea1s no persuasive basis for
distinguishing whether or to what extent subpart A should apply in the present
context of embryonic stem cell research. NBAC's attempts to clarify its
understanding of this subpart through correspondence with the Nlli Office for
Protection from Research Risks (OPRR) have not been successful. It is strongly
suggested that a clearer, more accessible Common Rule interpretation is needed
for stem cell research involving human embryos.»600
Il n'y aurait donc aucune indication précise et explicite établissant clairement si la sous-
section A de cette loi s'applique à ces recherches. Toutefois, l'article 46.201 (d) de la sous-
section B de cette loi, dont nous traiterons dans quelques instants, indique: «The
requirements of this subpart are in addition to those imposed under the other subparts of
this part» 601. Il est donc possible de prétendre que si les recherches sur les embryons et les
cellules souches embryonnaires sont assujetties à la sous-section B, ces recherches
pourraient indirectement être visées par les normes de la sous-section A et ce, bien qu'elles
ne soient pas directement incluses dans la définition de 'sujet humain'. Il faut donc voir si
la sous-section B de cette loi est applicable à ces recherches 602.
La sous-section B de cette politique Additional Protections for Pregnant Women,
Human Fetuses and Neonates Involved in Research s'adresse, depuis novembre 2001, aux
projets de recherche dont les sujets sont des femmes enceintes, des fœtus humains et des
, 603
nouveau-nes :
«... this subpart applies to aIl research involving pregnant women, human
fetuses, neonates of uncertain viability, or nonviable neonates conducted or
supported by the Department of Realth and Ruman Services (DHHS). This
6001. K. KINNER (National Bioethics Advisory Commission, Ethical issues in human stem cell research:
commissioned paper), loc. cU., note 516, G-I, G-7.
601 45 C.F.R. 46.201(d) (2001)
6021. K. KINNER (National Bioethics Advisory Commission, Ethica1 issues in human stem cell research:
commissioned paper), loc. cit., note 516, G-I, G-15.
603 45 C.F.R. 46
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includes all research conducted in DHHS facilities by any person and all
research conducted in any facility by DHHS employees. »604
Cette sous-section B impose des conditions supplémentaires605 afin de protéger
adéquatement ces sujets plus vulnérables. Avant novembre 200 1, la sous-section B
s'adressait aux recherches impliquant les femmes enceintes, les foetus et les fécondations
in vitro. Les fécondations in vitro étaient définies de la façon suivante: « any fertilization
of human ova which occurs outside the body of a female, either through admixture of
donor human sperm and ova or by any other means »606. Le terme foetus désignait: « the
product of conception from implantation until delivery »607. Aucune de ces deux
définitions ne semblait englober les recherches sur les cellules souches:
«In spite of subpart B's specific applicability to activities involving IVF and
fetuses, its scope is unclear with respect to regulating stem cell research, an area
that eludes any of the classifications currently on the books. The administrative
definitions cover fetuses and IVF procedures, yet do not encompass the
blastocyst from which embryonic stem cells are derived, nor do they encompass
the techniques by which ES cell research proceeds ... Neither term (in vitro
fertiliza/ion and fe/us), however, serves to describe ES cell research. Because it
is never implanted into a woman's uterus, a blastocyst does not meet the
administrative definition offetus. Research on isolated stem celllines, involving
neither human sperm nor egg cells, does not meet the definition ofIVF research.
Subpart B, while more on point than Common Rule, still fails to adequately
address the complex issues raised by embryonic stem cell research. »608
Toutefois, ceci n'allait pas de soi, puisque les opinions étaient contradictoires sur ce sujet.
Le Human Embryo Research Panel des National Institutes of Health était d'avis que la
définition des fécondations in vitro incluait « aIl categories of extracorporeal embryo
research »609 :
604 45 C.F.R. 46.201(a) (2001); Le terme fetus: "means the product of conception from implantation until
delivery." Le terme neonate: "means a newbom" et le terme nonviable neonate: "means a neonate after
delivery that, although living, is not viable": 45 C.F. R. 46.202 (c), (d) et (e) (2001)
605 45 C.F.R. 46.201 et suivants
606 45 C.F.R. 46.202 (d) (2001) (avant les modifications de novembre 2001, donc dans la version du 6 juillet
2001) ou 66 Fed. Reg 35,576 à la page 35,579 (2001)
607 45 CFR 46.202 c) (2001) (avant les modifications de novembre 2001, donc dans la version du 6 juillet
2001) ou 66 Fed. Reg 35,576 à la page 35,579 (2001)
608 G. S. GROSS, IDe. cil., note 534, 862.
609 National Institutes of Health. 1994. Notice ofMeeting ofPanel. En ligne.
http://frwebgate6.access.gpo.gov/cgi-
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« The NllI position would appear to mean that relevant IVF sections of 45 CFR
46, subpart B also apply more broadly to regulate any DHHS-funded research
involving human embryos not in utero (potentially including embryonic stem
celIs, ifapplicable). »610
Le directeur de l'Office for Protection from Research Risks (OPRR) des National Institutes
of Health, monsieur Ellis, était d'un autre avis. Il indiquait, dans une correspondance à la
National Bioethics Advisory Commission, que:
« ...although Subpart B does not apply to research involving an embryo, per se,
it does apply to research that involves the process of in vitro fertilization. An
embryo formed by a means that does not involve in vitro fertilization would not
be subject to Subpart B. »611
J. Kyle Kinner, Presidential Management Intern de la National Bioethics Advisory
Commission indique que cette remarque de monsieur Ellis, ne s'adressait pas aux
embryons fécondés in vitro pour les fins de traitements de fertilité et par la suite déclarés
embryons surnuméraires disponibles pour la recherche612 .
Certaines interprétations rendaient donc la sous-section B de cette loi (avant les
modifications de novembre 2001) applicable aux recherches effectuées sur tous les types
d'embryons ex utero et potentiellement aux recherches sur les cellules souches
embryonnaires. Alors que d'autres limitaient l'applicabilité de la sous-section Baux
embryons formés via les techniques de fécondation in vitro, en excluant les embryons
surnuméraires provenant des cliniques de fertilité et offerts pour la recherche. Cette
Q.tnLw!!t~g~t~,çgi2WAJ;s..gQÇill=2:4nJ..§_niJ.f}±Q±Q_±Q~~MS~çtt~m=!~lri~y~.Consulté le 22 février 2003 ou
59 Fed. Reg. 45,293 (1994)
6101. K. KINNER (National Bioethics Advisory Commission, Ethical issues in human stem cell research:
commissioned paper), loc. cit., note 516, G-l, G-6.
611 National Bioethics Advisory Commission (NBAC) (Ethical issues in human stem cell research: report
and recommendations of the National Bioethics Advisory Commission), loc. cil., note 511,29, 35.
612 « Ellis' remarks do not address the status of embryos fertilized in vitro by private clinicians for assisted
reproductive therapy and later declared "spare/available for research use" (the probable source for most
embryonic stem cell derivation).»; 1. K. KINNER (National Bioethics Advisory Commission, Ethical issues
in human stem cell research: commissioned paper), loc. cit., note 516, G-l, G-6 et G-15.
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ambiguïté quant à l'application ou non de la sous-section B de cette loi aux recherches sur
les embryons et les cellules souches embryonnaires, n'était pas encore réglée en novembre
2001, lors des dernières modifications à la loi.
Toutefois, la sous-section B s'applique dorénavant (depuis novembre 2001) aux
femmes enceintes, aux fœtus humains et aux nouveau-nés. Le terme fécondation in vitro a
été retranché du titre et des définitions de la sous-section:
«During the public comment period ... the Department received 21 public
comments on the proposed rule from interested parties ...»
«One commenter noted that the regulations do not directly address in vitro
fertilization research, although this topic is listed in the title and a definition is
provided. The Department has deleted in vitro fertilization research from the title
and the definitions. »613
Il est donc, tout à fait clair, que les fécondations in vitro ne sont plus visées par la sous-
section B de la loi sur la Protection of Human Subjects du Department of Health and
Human Services (DHHS).
Toutefois, à notre avis, il n'en demeure pas moins que les règles émises dans cette
politique devraient être appliquées aux recherches sur les embryons et les cellules souches
embryonnaires. Elles constitueraient une bonne normativité de base, une fois adaptées aux
cas particuliers de ces recherches, en imposant certaines mesures essentielles, telles que
l'examen par un Institutional Review Board, le consentement libre et éclairé et le respect
de la vie privée. Sans l'application des sous-sections A et B de cette politique aux
recherches sur les embryons et les cellules souches embryonnaires, l'encadrement normatif
auquel ces recherches doivent et devront se soumettre est bien minime et inadéquat. En
effet, seuls les quelques critères émis par le président Bush, le 9 août 2001, sont
613 66 Fed. Reg. 56,775 (2001). Voir page 56,776 et 56,777.
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actuellement applicables à ces recherches614. Les Guidelines for Research Using Human
Pluripotent Stem Cells des National Institutes of Health n'ayant plus le même impact
d · d 1 l' ' 'd t 615epuls cette ate, te que nous avons vu prece emmen .
Poursuivons notre examen des mesures américaines par l'étude des deux lois de la
Food and Drug Administration, qui seraient applicables aux recherches sur les embryons et
les cellules souches embryonnaires.
b) Les normes de la Food and Drug Administration qui
encadreraient les recherches sur les embryons et les cellules
souches embryonnaires
L'émergence probable, dans quelques années, de nouvelles thérapies et de
nouveaux produits basés sur des cellules et des tissus humains, dont les cellules souches
embryonnaires, semble avoir incité la Food and Drug Administration à se questionner sur
son implication normative vis-à-vis ces nouvelles utilisations thérapeutiques. Déjà en
1993, la Food and Drug Administration soulignait l'apparition de ces nouvelles thérapies
impliquant l'utilisation de cellules somatiques616 . Dans un communiqué publié dans le
Federal Register, la Food and Drug Administration indiquait que certaines thérapies
étaient sous études et que les développements commerciaux de produits de thérapies de
cellules somatiques humaines allaient bientôt avoir lieu. 617
614 Il est noter que les recherches sur les embryons sont également soumises au Department ofHealth and
Human Services (DHHS) Appropriations Bill de l'année 2003, qui interdit, entre autres, la création et la
destruction d'embryons en recherche; H.R. 246, 108th Congo /510 (2003)
615 Voir page 156.
616 «Cellules somatiques: toute cellule de l'organisme, autre que les gamètes. » Ce qui inclus les cellules
souches embryonnaires; Instituts de recherche en santé du Canada (document de travail.), loc. cit., note 9.
617 Application ofCurrent Statutory Authorities to Human Somatic Cel/ Therapy Products and Gene Therapy
Products, 58 Fed. Reg. 53,248 (1993)
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La publication de ce communiqué, dans le Federal Register du 14 octobre 1993, a
été l'une des premières étapes du processus employé par la Food and Drug Administration
pour faire valoir et imposer son autorité normative sur les thérapies et les produits basés
sur des cellules et des tissus humains, issus entre autres de l'utilisation des cellules souches
embryonnaires. Dans ce communiqué, la Food and Drug Administration soutient que les
produits de thérapies de cellules somatiques sont à la fois des produits biologiques sous le
Public Health Service Act (PHS) que des médicaments en vertu du Federal Food Drug and
Cosmetic Act (FD & ActliB. Par la suite, en 1997, la Food and Drug Administration a
proposé une nouvelle approche normative adaptée aux produits basés sur les cellules et les
tissus humains, de manière à asseoir, étayer et consolider l'autorité normative qu'elle
revendique et prétend avoir sur ces produits619 . Voyons quelles sont ces normes.
1) L'examen général des normes de la Food and Drug
Administration qui encadreraient les recherches sur les
embryons et les cellules souches embryonnaires 620
La Food and Drug Administration (FDA) prétend qu'elle possède l'autorité
normative pour encadrer les produits de thérapies de cellules somatiques, qui comprennent
l'ensemble des thérapies et des produits basés sur les cellules et les tissus humains. Ceci
inclut les produits de cellules souches embryonnaires. Cette autorité normative
proviendrait du Public Health Service Act (pHS Act) 42 U.S.c. 262 et 264, ainsi que du
Federal Food, Drug and Cosmetic Act (FD & C Act) 21 V.S.C. 201 et suivants. Ces deux
lois permettraient à la Food and Drug Administration de contrôler les produits de thérapies
618 Id.
619 Food and Drug Administration. 1997. ProposedApproach to Regulation ofCellular and Tissue-Based
Products. En ligne. http://www.fda.gov/cber/gdlns/celltissue.txt. Consulté le 10 décembre 2002.
620 La réglementation de la Food and Drug Admninistration comprend de nombreuses normes qui se
retrouvent tant dans le United States Code que dans le Code ofFederal Regulations. L'analyse complète de
ces normes dépasse le cadre de ce mémoire. Nous n'effectuerons donc, dans cette section, qu'un bref survol
de cette réglementation de l'agence, en présentant quelques-unes de ces normes.
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de cellules somatiques en tant que médicaments et produits biologiques. L'agence définit
les produits de thérapies de cellules somatiques de la façon suivante621:
« For the purpose of this statement, somatic cell therapy produets are defined as
autologous (i.e., self), allogeneic (i.e., intra-species), or xenogeneic (i.e., inter-
species) cells that have been propagated, expanded, selected, phannacologically
treated, or otherwise altered in biological characteristics ex vivo to be
administered to humans and applicable to the prevention, treatment, cure,
diagnosis, or mitigation of disease or injuries. »622
Cette définition implique, comme l'indique la National Bioethics Advisory Commission,
que ces lois permettraient d'encadrer les produits de cellules souches embryonnaires:
« The Public Health Service Act...and the Federal Food, Drug, and Cosmetic
Act... provide the agency with broad authority to reguJate both the research into
and the use of human stem cells that are intented to he used as biological
products, drugs, or medical devices in order to prevent, treat, cure, or diagnose a
disease or condition. »623
Les recherches sur les cellules souches embryonnaires seraient soumises au respect
de la réglementation de la Food and Drug Administration si elles sont menées avec
l'intention d'être utilisées dans le développement de produits réglementés par la Food and
Drug Administration ou si elles entrent dans une des catégories de produits soumis aux
normes de la Food and Drug Administration (première condition)624. À l'inverse, les
recherches sur les cellules souches embryonnaires, qui n'ont pas pour objectifs de servir
aux développements de produits réglementés par la Food and Drug Administration ou qui
n'entrent dans aucune des catégories de produits réglementés, ne seraient pas visées par ces
normes:
« Scientific research not intended for use in the development of any FDA-
reguJated product is not under the oversight and control of the FDA. In order for
621 Application ofCurrent Statutory Authorities to Human Somatic Cell Therapy Products and Gene Therapy
Products, précité, note 617.
622 Id
623National Bioethics Advisory Commission (NBAC) (Ethical issues in human stem cell research: report and
recommendations), loc. cit., note 511, 93.
624 Les trois catégories de produits réglementés par la Food and Drug Administration sont les produits
biologiques (biological products), les médicaments (drugs) et les appareils médicaux (medical devices).
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the FDA to assert its regulatory authority over stem ceIl-related research and
products, such research and products must faIl within one of the product
categories over which the FDA exercisesjurisdiction... »625
C'est la Food and Drug Administration qui détermine si les recherches et les produits
relatifs aux cellules souches sont compris dans la définition de produits biologiques, de
médicaments ou d'appareils médicaux. L'usage projeté d'un produit626 permet, en partie,
de déterminer si ce produit entre dans une des définitions des produits réglementés par la
d d D Ad " . 627Foo an rug trurustratlOn .
De plus, les recherches et les produits de cellules souches embryonnaires seraient
assujettis aux normes de la Food and Drug Administration, uniquement s'ils se retrouvent
dans le commerce inter-étatique (deuxième condition)628. Il est à noter que la Food and
Drug Administration « takes an expansive view of what constitutes interstate
.commerce »629.
Ainsi, tel que le souligne la National Bioethics Advisory Commission, ce ne sont
pas toutes les recherches et les produits de cellules souches qui seraient soumis aux normes
de la Food and Drug Administration :
« ... it is clear that FDA regulatory authority will not extend automatically to all
scientific research on stem ceIls. Indeed, to the extent that such nonhuman
research is preliminary in nature and/or is undertaken without intent to develop
a therapeutic product, stem ceIl research is not subject to FDA jurisdiction.
625National Bioethics Advisory Commission (NBAC) (Ethical issues in human stem ceIl research: report and
recommendations), loc. cil., note 511,93.
626 L'expression anglaise est« intended use of the product ».
627 National Bioethics Advisory Commission (NBAC) (Ethical issues in human stem ceIl research: report
and recommendations), loc. cil., note 511,93.
628 L'expression anglaise est «must move in interstate commerce »; Le terme commerce inter-étatique est
défini de la façon suivante dans le Federal Food, Drug and Cosmetic Act (pD & C Act): « (1) commerce
between any State or Territory and any place outside thereof, and (2) commerce within the District of
Columbia or within any other Territory not organized with a legislative body»; 21 U.S.C. 321 (b) (1) et (2)
(title 21 du D.S.C. (Food and Drug), chapitre 9 (FD & C'Act), sous chapitre II, section 321: définitions)
629 National Bioethics Advisory Commission (NBAC) (Ethical issues in human stem ceIl research: report
and recommendations), loc. cil., note 511, 93, 94.
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Thus, for exemple, basic research to develop stem cell models to evaluate the
safety and efficacy of therapeutic products would not be regulated directly.
Instead, the FDA would review any scientific data generated from such a model
and submitted as part of a marketing application. It is only at the juncture when
the science of stem cell research has progressed to the point that development of
a particular therapeutic product and its use in humans is envisioned that FDA
regulatory authority will apply, and further research then must be conducted in
compliance with FDA requirements » 630
Les recherches fondamentales qui étudient les possibilités de thérapies et de produits de
cellules et de tissus humains, offertes par les cellules souches embryonnaires, ne seraient
pas visées par les normes de la Food and Drug Administration Par contre, le
développement de ces thérapies et de ces produits thérapeutiques, de même que les études
cliniques qui s'en suivront seraient vraisemblablement soumis au contrôle de l'agence.
Étudions maintenant plus en détails quelques-unes de ces normes de la Food and
Drug Administration que l'on retrouve dans le Public Health Service Act, ainsi que dans le
Federal Food, Drug and Cosmetic Act.
2)L'examen de la section 351 du Public Health Service Act
(PHS Act) (42 D.S.e. 262)
La section 351 du Public Health Service Act permet à la Food and Drug
Administration d'encadrer les produits biologiques présents dans le commerce inter-
étatique631 . Les produits biologiques y sont définis comme étant:
« a virus, therapeutic serum, toxin, antitoxin, vaccine, blood, blood component
or derivative, allergenic product, or analogous product, or arsphenamine or
derivative of arsphenamine (or any other trivalent organic arsenic compound),
applicable to the prevention, treatment, or cure of a disease or condition of
human beings »632
630Id 93
631 42 D.S.C. 262 (a)
632 42 D.S.C. 262 (i)
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La Food and Drug Administration considère que les produits de thérapies de cellules
somatiques sont compris dans cette définition de produits biologiques633 . Ce qui
impliquerait, comme nous l'avons déjà mentionné, que les recherches et les produits de
cellules souches embryonnaires soient assujettis à cette législation. Actuellement plusieurs
types de cellules utilisés comme thérapies de cellules somatiques sont soumis aux normes
de l'agence et à l'octroi de licences, en tant que produits biologiques. Les cellules visées
sont des cellules dont les caractéristiques biologiques ont été changées, en raison d'une
utilisation projetée précise 634.
Monsieur Robert P. Brady, qui a témoigné en tant qu'expert devant la National
Bioethics Advisory Commission, prétend que la Food and Drug Administration considère
ces produits de cellules souches comme étant comparables ou similaires au sang, à ses
dérivés et à ses composantes, lorsqu'ils sont utilisés « for the prevention, treatment, or
cure of a disease or condition ofhuman beings »635.
La Food and Drug Administration est d'avis que les produits de cellules souches
doivent être soumis aux normes de la section 351 du Public Health Service Act. À titre
iIIustratif, voici quelques-unes de ces normes. Certaines trouvent application dans le cadre
des études cliniques, d'autres lors de la fabrication et de la mise en marché des produits. À
l'étape des études cliniques, les produits biologiques doivent être en accord avec certaines
633 Application ofCurrent Statutory Authorilies to Human Somalie Cell Therapy Products and Gene Therapy
Products, précité, note 617.
634 Nous avons choisi de ne pas donner d'exemples précis de ces types de cellules, puisque leur nom se
traduisent en des termes médicaux et biologiques complexes et peu éclairant.
635 R. P. BRADY, M. S. NEWBERRY, V. W. GIRARD, «The Food and Drug Administration's statutory
and regulatory authority to regulate human pluripotent stem cells », in 2 National Bioethics Advisory
Commission, Ethical issues in human stem cell research: commissioned paper, B-l, B-S (2000). En ligne.
http://www.georgetown.edu/researchlnrcbllnbac/stemceIl2.pdf. Consulté le 26 novembre 2002
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exigences précises qui se retrouvent à la section 312 du titre 21 du Code of Federal
Regulations636. Ces eXIgences sont appelées «Investigational new drug (IND)
requirements »637. Une licence est nécessaire pour effectuer la mise en marché des produits
biologiques638 . Les normes de la Food and Drug Administration requièrent l'octroi d'une
licence pour les produits en tant que tels639 et une autre pour les établissements
responsables de fabriquer, de préparer et de distribuer ces produits640 . Pour obtenir cette
licence il doit être démontré que les standards établis pour assurer la sûreté, la pureté et
l'efficacité des produits ont été rencontrés:
« (1) the biological product that is the subject of the application is safe, pure, and
potent; and (II) the facility in which the biological product is manufactured,
processed, packed, or held meets standards designed to assure that the biological
product continues to be safe, pure and potent. » 641
Certaines informations doivent être présentes sur les emballages des produits biologiques:
nom du produit, date d'expiration du produit, numéro de licence du produit, nom et adresse
du manufacturier642 .
La section 361 du Public Health Service Act permettrait également à la Food and
Drug Administration de contrôler les produits de cellules souches.
636 21 CFR 312.22
637 Application ofCurrent Statutory Authorities to Human Somatic Cell Therapy Products and Gene Therapy
Products, précité, note 617.
638 En anglais « No person shaH introduce or deliver for introduction into interstate commerce any biological
product unIess - (A) a biologics license is in effect for the biological product. »; 42 U.S.C. 262 (a) (1) (A)
639 Cette licence est appelée 'Product License Applications (PLAs).'
640 Cette licence est appelée 'Biologics License Applications (BLAs). '
641 42 U.S.C. 262 (a) (2) (B) (i)
642 42 U.s.C. 262 (a) (1) (B) (i) (ii) (iii)
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3)L'examen de la section 361 du Public Health Service Act
(PHS Act) (42 V.S.c. 264)
La section 361 du Public Health Service Act autorise la Food and Drug
Administration:
« ... to make and enforce such regulations as in his judgment are necessary to
prevent the introduction, transmission, or spread ofcommunicable diseases from
foreign countries into the States or possessions, or from one State or possession
into any other State or possession. »643
Cette section procure l'autorité nécessaire à la Food and Drug Administration pour
ordonner la mise sur pied d'une réglementation pour protéger la santé publique en
prévenant la propagation de maladies transmissibles. La Food and Drug Administration
pourrait donc, si elle le juge nécessaire, imposer des normes aux produits de cellules
souches afin d'éviter la transmission de certaines maladies644. Par exemple, cette section
permet actuellement à la Food and Drug Administration de réglementer les tissus humains
utilisés à des fins de transplantation (tissus cornéens, os, peau ou tendons)645. La Food and
Drug Administration a également utilisé cette section du Public Health Service Act pour:
« .,.ban certain products in interstate commerce and to establish infectious
disease testing and related processing standards for tissue ... Thus, FDA does
regulate cellular products, in part, under section 361 of the PHS Act because the
transfer of such cellular components could convey comunicable diseases such as
AlOS, hepatitis, and herpes simplex. Indeed, the agency currently uses this
statutory authority in conjunction with its other premarket approval authorities
to provide a comprehensive regulatory structure for cellular and tissue products,
including stem cells. »646
L'agence pourrait donc soumettre les produits de cellules souches au respect de certaines
mesures en vertu de cette section du Public Health Service Act, puisque la transplantation
643 42 D.S.C. 264 (a)
644 R. P. BRADY, M. S. NEWBERRY, V. W. GIRARD (National Bioethics Advisory Commission, Ethical
issues in human stem cell research: commissioned papers), loc. cit., note 635, , B-l, B-6.
645 21 CFR 16 et 1270; 62 Fed. Reg. 40, 429 (1997);
646 R. P. BRADY, M. S. NEWBERRY, V. W. GIRARD (National Bioethics Advisory Commission, Ethical
issues in human stem cell research: commissioned papers), loc. cil., note 635, B-l, B-6; 62 Fed. Reg. 40,429
(1997)
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de ces cellules et tissus serait susceptible d'entraîner la transmission de certaines maladies,
telles que le sida et l'hépatite.
En résumé, les sections 351 et 361 du Public Health Service Act s'appliqueraient
aux produits de thérapies de cellules somatiques, c'est-à-dire plus précisément aux
thérapies et aux produits basés sur des cellules et des tissus humains dont les produits de
cellules souches embryonnaires s'ils rencontrent les conditions suivantes:
-Ces produits de cellules souches sont inclus, par la Food and Drug Administration, dans
la définition de produits biologiques;
-Ces produits de cellules souches se retrouvent dans le commerce inter-étatique;
-Ces produits de cellules souches sont développés en des thérapies ou en des produits
thérapeutiques particuliers et leur utilisation sur les humains est envisagée ( pour la section
351 du Public Health Service Act);
-La Food and Drug Administration juge opportun de contrôler l'utilisation de ces thérapies
et de ces produits de cellules souches embryonnaires, en raison de leur susceptibilité à
transmettre certaines maladies. Par exemple, en imposant des tests de dépistage de
maladies (pour la section 361 du Public Health Service Act).
Le Public Health Service Act n'est pas la seule loi appliquée par la Food and Drug
Administration, qui permettrait de contrôler les produits de cellules souches. Le Federal
Food, Drug and Cosmetic Act en offre également la possibilité.
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4)L'examen du Federal Food, Drug and Cosmetic Act (FD
& C Act) (21 U.S.c. 201 et suivants)
Le Federal Food, Drug and Cosmetic Act permettrait à la Food and Drug
Administration d'encadrer les produits de cellules souches en tant que médicaments ou
appareils médicaux647. Le terme médicament est défini de la façon suivante par la Food
and Drug Administration :
« (B) articles intended for use in the diagnosis, cure, mitigation, treatment, or
prevention ofdisease in man or other animals; and (C) articles (other than food)
intended to affect the structure or any function of the body of man or other
animals. » 648
L'agence exerce sa discrétion pour déterminer si un produit correspond ou non à cette
définition649 . Elle considère que les produits de thérapies de cellules somatiques sont
compris dans cette définition de médicaments65o. Les produits inclus dans cette définition
doivent être conformes aux différentes normes contenues au Federal Food, Drug and
Cosmetic Act et être approuvés par l'agence. Certaines de ces normes sont applicables au
niveau des études cliniques, d'autres lors de la fabrication et de la mise en marché des
produits. À l'étape des études cliniques, les médicaments doivent être conformes aux
« Investigational new drug (INn) requirements» de la section 312 du titre 21 du Code of
Federal Regulationi51 .
647 II est important de noter que si un produit biologique possède une licence en vertu de la section 351 du
Public Health Service Act, ce produit n'a pas à être approuvé, de nouveau, en vertu du Federal Food, Drug
and Cosmetic Act; 42 U.S.C. 262 (j)
648 21 U.S.C. 321 (g) (1) (B) (C)
649 R. P. BRADY, M. S. NEWBERRY, V. W. GIRARD (National Bioethics Advisory Commission, Ethical
issues in human stem ceIl research: commissioned papers), loc. cit., note 635, B-l, B-7.
650 Application ofCurrent Statutory Authorities to Human Somalic Cell Therapy Products and Gene Therapy
Products, précité, note 617.
651 21 CFR 312.22 ; Application ofCurrent Statutory Authorities to Human Somalic Cell Therapy Products
and Gene Therapy Products, précité, note 617.
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Pour recevoir l'approbation de la Food and Drug Administration, la preuve de la
sécurité et de l'efficacité des médicaments doit être faite. Les manufacturiers de ces
médicaments fournissent donc, à la Food and Drug Administration, les différentes données
provenant des essais cliniques et pré-cliniques. Les renseignements suivants sont
également soumis à l'agence : les informations se rapportant à la préparation du
médicament, aux méthodes d'analyse, au « drug product formulation» et aux détails de la
fabrication des produits manufacturés, ainsi que les données relatives aux emballages et
aux étiquetages proposés652 . Les médicaments sont toujours sujets aux normes de la Food
and Drug Administration après qu'ils aient été approuvés, en ce qu'ils doivent respecter les
« good manufacturing practices » et les « marketing and advertising restrictions»653. Il est
à noter que les médicaments sont également assujettis, avant et après leur approbation, aux
« adulteration ans misbranding provisions» du Federal Food, Drug and Cosmetic Act:
« Product is adulterated if is it a drug that was not manufactured in conformance
with Good Manufacturing Practices or was prepared, packed, or held under
unsanitary conditions. A product is misbranded, if, among other things, its
labeling is false or misleading in any particular, or if any word, statement, or
other information requested to appear on the label or labeling is not prominently
placed thereon. » 654
La Food and Drug Administration définit comme suit le terme appareil médical:
«...an instrument, apparatus, implement, machine, contrivance, implant, in
vitro reagent, or other similar or related article, including any component, part,
or accessory, which is ...
652 «... information pertaining to the preparation of the drug, analytical methods, drug product formulation,
details on the manufacture offinished products, and proposed packaging and labelling. »; 21 CFR 314.50
653 21 CFR 202.1; 21 CFR 210.1; 21 CFR 211.1; R. P. BRADY, M. S. NEWBERRY, V. W. GIRARD
(National Bioethics Advisory Commission, Ethical issues in human stem cell research: commissioned
papers), loc. cil., note 635, B-l, B-7.
654 R. P. BRADY, M. S. NEWBERRY, V. W. GIRARD (National Bioethics Advisory Commission, Ethical
issues in human stem cell research: commissioned papers), loc. cil., note 635, B-l, B-7; 21 D.S.C. 351 (a) et
352
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(2) intended for use in the diagnosis of disease or other conditions, or in
the cure, mitigation, treatment , or prevention of disease, in man or other
animaIs, or
(3) intended to affect the structure or any function of the body of man or
other animaIs, and which does not achieve its primary intended purposes through
chemicaI action within or on the body of man or other animaIs and which is not
dependent upon being metabolized for the achievement of its primary intended
purposes. »655
Il semblerait, selon monsieur Robert P. Brady, qui a témoigné en tant qu'expert devant la
National Bioethics Advisory Commission, que la Food and Drug Administration
considère que les produits de cellules souches rencontrent cette définition d'appareils
médicaux: « To the extent FDA concludes that stem cell products meet the definition of a
device and operate in a manner similar to human tissue products used for transplantation,
they may be subject to regulation as devices656.» Bien que cette information ne soit pas
mentionnée explicitement par la Food and Drug Administration dans son communiqué
publié dans le Federal Register.
Les produits qui correspondent aux termes de cette définition d'appareils médicaux
sont soumis à quelques règles du Federal Food, Drug and Cosmetic Act. Les appareils
médicaux sont classifiés en trois catégories : la classe 1, la classe II et la classe III. Les
normes auxquelles les produits sont assujettis diffèrent d'une catégorie à l'autre. Les
appareils médicaux étant les plus susceptibles de causer des préjudices seront classés dans
la catégorie la plus stricte au niveau réglementaire657. De l'avis de monsieur Robert P.
Brady, les produits de cellules souches « to the extend FDA considers them to be devices,
655 21 U.S.C. 321 (h) (2) (3)
656 R. P. BRADY, M. S. NEWBERRY, V. W. GIRARD (National Bioethics Advisory Commission, Ethical
issues in human stem cell research: commissioned papers), loc. ci!., note 635, B-l, B-8.
657 21 U.S.C. 360c (a)
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would most likely be placed in Class III »658. La classe III est la catégorie où les appareils
médicaux posent, potentiellement, les plus grands risques de préjudices. Les normes y
sont donc plus strictes. Ainsi, par exemple, ces produits doivent être soumis au processus
d'approbation de pré-mise en marchë59, c'est-à-dire entre autres que leur sécurité et
efficacité devront être prouvées à la satisfaction de la Food and Drug Administration660.
Pour ce faire, les différentes données provenant des essais cliniques et pré-cliniques
doivent être fournies à l'agence, de même que les informations relatives, entre autres, à
l'appareil, à ses pièces (composantes), à sa fabrication, à l'étiquetage et à la promotion661 .
Il ressort du communiqué publié en 1993 dans le Federal Register, que la Food and
Drug Administration a jugé préférable de ne pas cantonner et limiter les thérapies et les
produits issus des cellules souches embryonnaires à une seule des trois catégories de
produits réglementés qu'elles encadrent. Elle ne les a pas classifiés catégoriquement en
tant que produits biologiques, médicaments ou appareils médicaux. Elle a préféré établir
qu'ils relevaient à la fois de la définition de produits biologiques, de médicaments et
d'appareils médicaux. L'agence a choisi de conserver l'incertitude qui prévaut quant à leur
classification. Cette façon de faire nous semble appropriée. La prudence est préférable sur
cette question. Les projets de recherche et les études pré-cliniques et cliniques, qui
concernent les applications possibles des thérapies et des produits issus des cellules
souches, n'en sont encore qu'à leurs premiers balbutiements. Il est encore trop tôt pour se
prononcer sur la question, d'autant plus que les définitions de la loi actuelle sont très
vagues et très larges.
658 R. P. BRADY, M. S. NEWBERRY, V. W. GIRARD (National Bioethics Advisory Commission, Ethical
issues in human stem cell research: commissioned papers), loc. cif., note 635, B-l, B-8.
659 L' . 1 . k alexpressIOn ang aIse est « premar et approv process ».
660 21 U.S.C. 360c (a) (1) (C) (ii) (II)
661 21 CFR 814.20
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La Food and Drug Administration pourrait également encadrer les produits de
cellules souches via ses normes relatives aux produits basés sur les cellules et les tissus
humains.
5) L'examen des normes relatives aux produits basés sur
les cellules et les tissus humains
Cette réglementation se traduit par une approche au cas par cas des produits basés
sur les cellules et les tissus humains. Les normes applicables et jugées appropriées étant
déterminées, d'une manière individuelle, en se basant sur les types de produits et les
caractéristiques particulières à ces produits662 . Aux dires mêmes de l'agence, cette
réglementation est «higWy fragmented }}663. C'est pourquoi la Food and Drug
Administration travaille, depuis quelques années, au développement d'un nouveau système
d'encadrement, cohérent avec celui existant, pour contrôler les produits basés sur les
cellules et les tissus humains664.
Ce nouveau système est fort pertinent. Car, il sera, sans aucun doute, mieux adapté
et plus spécifique à ces thérapies et produits, que ne le sont les normes actuelles du cas par
cas, des produits biologiques, des médicaments et des appareils médicaux. Il sera
vraisemblablement plus précis, explicite et rigoureux au niveau des mesures leur étant
662 S. B. AUERBACH, «Taking another look at the definition of an embryo: President Bush's criteria and
the problematic application offederal regulations to human stem cells »,51 Emory 1. J. 1557, 1601 (2002);
R. P. BRADY, M. S. NEWBERRY, V. W. GIRARD (National Bioethics Advisory Commission, Ethical
issues in human stem cell research: commissioned papers), loc. cif., note 635, B-l, B-S.
663 Food and Drug Administration (Proposed approach to regulation ofcellular and tissue-based products),
loc. cif., note 619.
664 L'expression anglaise est «human cellular and tissue-based products (RCT/ P's). »
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applicables. La Food and Drug Administration propose une nouvelle approche en trois
étapes pour encadrer l'ensemble des produits basés sur les cellules et les tissus humains665 .
Cette catégorie de produits inclut les thérapies de cellules somatiques humaines666,
dont font parties les thérapies et les produits issus des cellules souches embryonnaires
pluripotentes667. Les produits basés sur les cellules et les tissus humains sont:
« (1) any human tissue derived from a human body and intended for
transplantation into another human ...
« (2) articles containing or consisting ofhuman cells or tissues that are intended
for implantation, transplantation, infusion, or transfer into a human recipient.
Examples ofHCT / P's include, but are not limited to bone, ligament, skin, dura
mater, heart valve, cornea, hematopoietic stem cells derived from peripheral and
cord blood, manipulated autologous chondrocytes, epithelial cells on a synthetic
matrix, and semen or other reproductive tissue.»668
Avec ce nouvel encadrement, la Food and Drug Administration s'assure ainsi d'évoluer et
de répondre aux changements rapides du secteur des biotechnologies :
« In recent years, scientists have developed new techniques, many derived from
biotechnology, that enhance and expand the use of human ceIIs and tissues as
therapeutic products ... The new regulatory framework, as articulated in this
document, would provide a unified approach to the regulation ofboth traditional
and new products. »669
C'est en 1997 que la Food and Drug Administration a annoncé l'élaboration et la mise en
branle, via deux documents Proposed Approach to the Regulation of Cellular and Tissue-
665 Food and Drug Administration (Proposed approach to regulation ofcellular and tissue-based products),
loc. cit., note 619.
666 Food and Drug Administration. 2001. Statement by Kathryn C. Zoon, Ph.D. Director, Centerfor Biologies
Evaluation and Research, Food and Drug Administration, Department ofHealth and Human Services,
Before the Subcommittee on Oversight and Investigations, Committee on Energy and Commerce, United
States House ofRepresentatives, March 28, 2001. En ligne.
bJ:!J?-jL~fq~~QYLQ@(2cQOILhJm1~!!tçlQnü!gJ!tm1. Consulté le 23 février 2003
667 R. P. BRADY, M. S. NEWBERRY, V. W. GIRARD (National Bioethics Advisory Commission, Ethical
issues in human stem cell research: commissioned papers), loc. cit., note 635, B-l, B-9.
66821 U.S.C. 1271.3 (d) (1) (2); Le terme 'transfer' est utilisé lorsqu'il est question des cellules et des tissus
de reproduction; 21 U.S.C. 1271.3 (g)
669 Food and Drug Administration (Proposed approach to regulation ofcellular and tissue-based products),
loc. cit., note 619.
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Based Products670 et Reinventing the Regulation of Ruman Tissue671, d'un nouveau
système d'encadrement des produits basés sur les cellules et les tissus humains:
«We, FDA, are putting in place a comprehensive new system of regulation for
human cells, tissues, and cellular and tissue-based produets. The goal of the new
approach is to improve protection of the public health without imposing
unnecessary restrictions on research, development, or the availability of new
products. »
« The proposed approach described a comprehensive plan for regulating
human cells, tissues, and cellular and tissue-based products that would include
establishment registration and product listing, donorsuitability requirements,
good tissue practice regulations, and other requirements. »672
Certains de ces produits seront uniquement réglementés par ces nouvelles normes, alors
que d'autres seront également assujettis aux normes déjà existantes en tant que produits
biologiques, médicaments ou appareils médicaux673.
La Food and Drug Administration a publié trois propositions afin de mettre en
application la nouvelle approche proposée. La première a été publiée pour la première fois
en 1998 et s'intitule Establishment Registration and Listing for Manufacturers of Ruman
Cellular and Tissue-Based Products (ou the registration proposed rule)674. Elle propose,
entre autres, la création d'un registre unique, tenu par la Food and Drug Administration, où
tous les produits basés sur les cellules et les tissus humains seraient inscrits et listés. La
seconde proposition a été publiée en 1999 et a pour titre Suitability Determination for
Donors of Ruman Cellular and Tissue-Based Produets (ou the donorsuitability proposed
670 Id
671 Food and Dmg Administration. 1997. Reinventing the regulation ofhuman tissue. En ligne.
h!!IUb:Y..WF...:fg!!:gQYiçl~~!L!!~~!!Slb::~KQJttm. Consulté le 10 décembre 2002
672 Food and Dmg Administration. 2001. Human cells, tissues, and cellular and tissue-based products;
establishment registration and listing; Final Rule. En ligne.
http://www.fda.gov/cber/rules/frtisregOI1901.htm. Consulté le 10 décembre 2002 ou 66 Fed. Reg. 5447
(2001)
673 Id
674 Id
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rule)675. Elle établit des exigences applicables aux manufacturiers de produits basés sur
les cellules et les tissus humains. Par manufacturiers676 la Food and Drug Administration
entend : « ... persons who recover, screen, test, process, store, label, package, or distribute
human cellular and tissue-based products»677. Par exemple, la Food. and Drug
Administration propose d'exiger des manufacturiers qu'ils passent au crible et testent les
donneurs des tissus et des cellules utilisés dans la confection des produits basés sur les
cellules et les tissus humains678 .
La troisième proposition a été publiée pour la première fois, en janvier 2000 :
CUITent Good Tissue Practice for Manufacturers of Human Cellular and Tissue-Based
Products (the GTP proposed rule)679. Elle recommande que tous les produits basés sur les
cellules et les tissus humains soient manufacturés en conformité avec la CUITent Good
Tissue Practice (CGTP). De plus, elle propose certaines dispositions pour établir un
système d'inspection et d'application.
Voici un extrait d'un texte paru dans le Food and Drug Law Journal, dont
l'auteur est madame Wells et qui résume les principaux points de cette nouvelle approche
normative:
675 Food and Drug Administration. 1999. Suitability determinationfor donors ofhuman cellular and tissue-
based products; proposed rule. En ligne. b11P_1L~Jg!l:,gQYif1~~XLI1!t~1'11iJ1HQQ!lQXJ~. Consulté le 10
décembre 2002 ou 64 Fed. Reg. 52,696 (1999)
676 L'expression anglaise est «manufacturers.»
677 Food and Drug Administration. 2001. Current good tissue practice for manufacturers ofhuman cellular
and tissue-based products; inspection and enforcement; proposed rule. En ligne.
h!!p.iL~Jg!l::gQYIÇ.Q~xLrnl~§!WQ19JiQJ.p.r..J!ill!. Consulté le 10 décembre 2002 ou 66 Fed. Reg. 1507 à la
page 1509 (2001)
678 Food and Drug Administration (Suitability determinationfor donors ofhuman cellular and tissue-based
products; proposed rule), loc. cif., note 675.
679 Food and Drug Administration (Current good tissue practice for manufacturers ofhuman cellular and
tissue-based products; inspection and enforcement; proposed rule), loc. cif., note 677.
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« AlI products will be required to adhere to certain requirements for
donor testing and screening for risk of communicable disease transmission.
Donor screening and testing procedures would be recommended, rather than
required, for autologous cells and tissues and for reproductive tissues from
sexually intimate partners because these raise lesser communicable disease
concems than do allogeneic use. AlI establishments will he required to register
with FDA and list their products. Conceming requirements for processing
controls, clinical evaluation, and promotion and labeling, the degree of
regulation will vary based on specified product characteristics and associated
levels of potential risk. The level of risk will be defined by the extent of
processing, whether the product functions systemically, whether it is combined
with a nontissue component, or if it is used for other than its homologous
function. Those products identified as having a higher potential risk will require
premarket assessment including clinical study. Lower-risk products will adhere
to regulations that will he proposed and promulgated under section 361 of the
PHS Act for control of infectious disease transmission and related processing
controls and limits for promotional claims and labeling. »680
Lorsque ces trois propositions normatives seront finalisées, elles constitueront le
nouveau système d'encadrement, des produits basés sur les cellules et les tissus humains,
de la Food and Drug Administration. Ces règles complétées se retrouveront à la partie
1271 du titre 21 du Code ofFederal Regulations (21 CFR 1271). Certaines normes sont
déjà en application à la section 1271. La Food and Drug Administration travaille
présentement à compléter la rédaction des normes de cette nouvelle section681 .
Il est important de souligner que l'agence propose des nouvelles normes
particulières aux cellules souches embryonnaires et aux produits de cellules souches. Par
exemple, pour les produits « autologous use and allogeneic use of cord blood stem cells by
a close blood relative» dont la manipulation est minimale, la Food and Drug
Administration propose de les soumettre à des normes semblables et cohérentes avec celles
de la section 361 du Public Health Service Act. Elle propose également la délivrance d'une
licence conformément à la section 351 du Public Health Service Act. De plus, les produits
680 M. A. WELLS, « Overview ofFDA regulation ofhuman cellular and tissue-based products »,52 Food &
Drug L. J 401,406 (1997)
681 Food and Drug Administration (Human cel/s, tissues, and cel/ular and tissue-based products;
establishment registration and listing; final rule), loc. cit., note 672 (page 5448)
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dont la manipulation est minimale mais « used by an unrelated party» seront soumis aux
règles de la section 351 du Public Health Service Act. Puis, la Food and Drug
Administration désire développer des « standards, including disease screerung
requirements, establishment controls, processing controls, and product standards »682.
Ainsi, la Food and Drug Administration prévoit un grand nombre de normes pour
bien encadrer chacune des étapes du processus impliquant les produits basés sur les
cellules et les tissus humains, de façon à assurer une bonne protection de la santé publique.
Nous venons d'en présenter quelques-unes, tout en résumant brièvement les grandes lignes
de cette future législation. Introduire chacune de ces normes dépasserait largement le cadre
de ce présent mémoire.
Tout au long de notre présentation des normes de la Food and Drug Administration,
nous avons insisté sur le fait que l'agence prétendait avoir la juridiction pour encadrer les
thérapies et les produits thérapeutiques issus du clonage des cellules souches
embryonnaires. Or, des objections ont été soulevées à l'encontre de cette prétention.
6) Les objections à la juridiction de la Food and Drug
Administration
Cette prétention de la Food and Drug Administration à l'effet qu'elle est apte à
encadrer les thérapies et les produits thérapeutiques issus des cellules souches, et plus
particulièrement des cellules souches embryonnaires, ne fait pas l'unanimité. Des
objections sont émises contre cette prétendue juridiction. En fait, ces oppositions à
682« FDA proposed requiring compliance with standards consistent with section 361 of the PHS Act. .. »; R.
P. BRADY, M. S. NEWBERRY, V. W. GIRARD (National Bioethics AdvisoI)' Commission, Ethical issues
in human stem œIl research: commissioned papers), loc. cif., note 635, B-1, B-lO.
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l'autorité de l'agence concernent le clonage humain en général. Car, la Food and Drug
Administration s'est appropriée un droit de regard tant sur le clonage thérapeutique que sur
le clonage reproductif.
La présentation des grandes lignes de l'analyse effectuée par madame Élizabeth C.
Price sur cette question nous permettra de connaître la teneur des arguments invoqués à
l'encontre de l'autorité de l'agence683 . Dans un premier temps, madame Price tente de
classifier le clonage humain dans la catégorie des médicaments, en vertu du Federal Food,
Drug and Cosmetic Act. Elle conclut suite à son analyse qu'il ne peut être qualifié comme
tel. Compte tenu de la définition du terme 'médicament', pour que l'agence ait juridiction
sur le clonage humain, ce dernier doit être identifié comme étant un 'article' et être destiné
à un usage dans le diagnostic, la cure, l'atténuation, le traitement ou la prévention de
1 d· 684ma a le . Or, elle établit que le seul item, au nIveau du clonage humain, pouvant
potentiellement être qualifié 'd'article' est l'embryon. Elle ajoute rapidement qu'il est peu
probable qu'un tribunal puisse considérer un embryon comme étant un 'article' dans le
sens du Federal Food, Drug and Cosmetic Acf85. Car, dans ce cas, ce tribunal donnerait à
l'agence l'autorité pour approuver et légiférer la formation de toute forme de vie humaine
« created by passion or the petri dish » et cela, n'a aucun sens et ne correspond aucunement
à l'intention du législateur. À son avis, il est extrêmement improbable que cette première
condition soit rencontrée. Puis, elle souligne que même en soutenant que l'embryon est un
'article', le clonage humain reproductif ne pourrait pas se qualifier en tant que
médicament, puisqu'il est clair que l'embryon n'est ni « intended for use in the diagnosis,
683 Nous avons choisi cette analyse en raison de sa clarté et de sa précision; E. C. PRICE, «Does the FDA
have authority to regulate human cloning? », 11 Harv. J. Law & Tee 619 (1998)
684 « intended for use in the diagnosis, cure, mitigation, treatment, or prevention ofdisease »; Voir définition
de médicament à la page 182 de ce mémoire; 21 U.S.C. 321(g) (1) (B)
685 En faite, le terme article n'est pas défini, en tant que tel, dans la Federal Food, Drug and CosmetieAet.
Sa définition générale est: « a member of a class of things; esp : a pieee ofgoods. »
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cure, mitigation, treatment, or prevention of disease »686. La seconde partie de la définition
du terme médicament ne serait donc pas rencontrée, de toute façon. Il est important de
noter que madame Priee établit une nuance, entre le clonage reproductif et thérapeutique.
L'auteur est catégorique au niveau du clonage reproductif Selon elle être enceinte ne peut
être considéré, en aucun cas, comme une maladie :
« .. .it is clear that courts do not consider pregnancy to be a 'disease.' Thus, if
cloning were conducted with the intention of creating a pregnancy, it would not
be an article 'intented for use in the diagnosis, cure, mitigation, treatment, or
prevention of disease.' »
Toutefois, l'opinion de madame Priee en ce qui concerne le clonage thérapeutique est
différente. Elle souligne qu'il est concevable de croire, en soutenant que l'embryon est un
'article', qu'il pourrait être destiné à un usage dans le diagnostic, la cure, l'atténuation, le
traitement ou la prévention de maladie. Elle donne l'exemple de l'utilisation de cellules
issues de l'embryon et manipulées de manière à ce qu'elles se développent en organes ou
en tissus spécifiques :
«Under this scenario, the article (embryo) would be "intended for use in the
diagnosis, cure, mitigation, treatment, or prevention of disease" within the
meaning of section 20l(g)(1)(B) of the FOCA and would be properly classified
as a drug. Under this view, however, the FOA's jurisdiction over cloning would
be limited to human cloning that is conducted for the purpose of creating tissues
or organs, not pregnancy. In other words, if one accepts that an embryo is an
"article" within the meaning of the FOCA, cloning could conceivably be
classified as a "drug," subjeet to pre-market approval when it is intended to
create organs or tissues that cure or treat disease. However, if cloning were
conducted with the intention of creating a baby, it would fall outside the drug
definition in section 201(g)(1)(B). »
Ainsi de l'avis de madame Priee, la Food and Drug Administration ne peut encadrer le
clonage humain tant reproductif que thérapeutique en tant que médicament. L'embryon ne
pouvant pas être qualifié, selon elle, 'd'article'. Toutefois, si l'on prétend que tel est le cas,
seul le clonage thérapeutique serait admissible aux normes de l'agence.
686 Voir définition de médicament à la page 182 de ce mémoire; 21 U.S.C. 32l(g) (1) (B)
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Madame Price poursuit son analyse en vérifiant s'il est plausible de classifier le
clonage humain dans la catégorie des appareils médicaux. Selon la définition du terme
'appareils médicaux', pour que l'agence ait juridiction sur le clonage humain, il doit être
identifié comme étant un 'article', tel qu'un 'instrument' ou un 'implant' (entre autres) et
être destiné à un usage dans le diagnostic, la cure, l'atténuation, le traitement ou la
prévention de maladie687. À l'encontre de la première condition imposée pour satisfaire
aux termes de cette définition, c'est-à-dire que le clonage humain doit être identifié comme
étant un 'article', madame Price reprend les arguments qu'elle avait invoqués, pour cette
même condition, dans son analyse de la question sous l'angle du terme médicament.
Quant à l'énumération des termes utilisés pour définir le terme 'article', elle observe qu'ils
soutiennent la proposition selon laquelle, il n'était pas dans l'intention du législateur de
considérer l'embryon comme étant un 'article,688. Elle admet cependant que l'argument,
selon lequel l'embryon humain serait inclus dans le terme 'implant', peut être soutenu.
Toutefois, elle ajoute que le 'embryo-implant' ne peut, en aucun cas, être utilisé «in the
diagnosis of the condition of pregnancy. An embryo, after ail, does not diagnose a
pregnancy, but creates it ». Ainsi, le clonage reproductif n'entre pas dans la définition
d'appareils médicaux, en ce qu'être enceinte n'est pas une maladie. Puis, même en
prétendant que c'est le cas, l'usage projeté du 'embryo-implant' ne serait pas « to cure,
mitigate, treat or prevent the disease, but rather to create it».
Quant au clonage thérapeutique, elle indique qu'il est concevable de crOIre, en
soutenant que l'embryon est un 'article', qu'il pourrait être destiné à un usage dans le
687 Voir définition d'appareils médicaux à la page 183 de ce texte; 21 V.S.c. 321 (h) (2)
688 « This laundry list of the types of 'articles' covered by the medical device definition strongly suggests
that the category was intended to be restricted to items ofa tangible commercial nature. »
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diagnostic, la cure, l'atténuation, le traitement ou la prévention de maladie. Elle donne
l'exemple d'un embryon utilisé et programmé pour se développer en organes ou en tissus
spécifiques. Elle précise que la juridiction ou la non-juridiction de la Food and Drug
Administration dépendra de l'utilisation thérapeutique qui sera faite de 'l'embryon-article'.
Selon madame Priee, s'il est utilisé pour de la recherche scientifique, il n'entrera pas dans
la définition d'appareils médicaux. À l'inverse, il sera compris dans cette définition, s'il est
utilisé pour traiter ou guérir des maladies. En conclusion, de l'avis de madame Priee, la
Food and Drug Administration ne peut encadrer le clonage humain tant reproductif que
thérapeutique, en tant qu'appareils médicaux. L'embryon ne pouvant pas être qualifié,
selon elle, 'd'article'. Toutefois, si l'on présume que c'est le cas, seul le clonage
thérapeutique serait admissible aux normes de l'agence et ce, tout dépendant de
l'utilisation projetée.
Enfin, la dernière partie de l'analyse de madame Priee porte sur la question des
produits biologiques. Le clonage humain doit être compris dans la définition de produits
biologiques, pour que la Food and Drug Administration ait la juridiction sur celui-ci. Le
clonage humain doit donc être identifié comme étant un «virus, therapeutic serum... or
analogous product» et il doit être « applicable to the prevention, treatment, or cure of
diseases or injuries of man» 689. Or, un seul 'produit', l'embryon humain, peut être
identifié au niveau du clonage humain et il est clairement improbable que le législateur ait
eu l'intention de l'inclure dans le terme 'produit'. Ce dernier étant habituellement défini,
indique-t-elle, comme:
689 Voir définition de produits biologiques à la page 177 de ce mémoire; 42 U.S.C. 262 (i)
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« ... the items listed in section 351 are mere components of a biological entity,
whereas an embryo is, of course, a complete biological entity onto itself. In other
words, it would be a fair construction to say that, in listing the items in section
351, Congress intented to limit the definition of biological products to those
substances that were sui generis, i.e., biological components, not complete
biological entities. Thus, blood, vaccines and toxins are biological products, but
complete animals or humans, no matter how early in their development are not.
»690
Puis, même si l'on suppose que l'embryon est un 'produit', nous ne pouvons conclure qu'il
est applicable à la « prevention, treatment, or cure of diseases». Car, tel que mentionné
auparavant, le fait d'être enceinte n'est pas une maladie: « ... any 'product' that created the
condition of pregnancy would not be considered applicable to the prevention, treatment, or
cure of diseases or injuries of man ». Au niveau du clonage thérapeutique, madame Priee
indique encore une fois, qu'il est concevable de penser, en supposant que l'embryon est un
'produit', qu'il pourrait être utilisé pour prévenir et traiter des maladies. Donc, selon
madame Priee, l'agence ne peut contrôler le clonage humain reproductif et thérapeutique,
en tant que produits biologiques. L'embryon ne pouvant pas être qualifié, selon elle, de
'produit'. Toutefois, en supposant que tel est le cas, seul le clonage thérapeutique serait
admissible à la juridiction de la Food and Drug Administration.
L'autorité statutaire de l'agence sur le clonage thérapeutique, et plus
particulièrement sur les produits et les thérapies de cellules somatiques, ainsi que sur les
produits de cellules souches embryonnaires, est pour le moins ambiguë et controversée.
Les tribunaux devront se pencher sur cette importante question de juridiction et examiner
attentivement les normes de la Food and Drug Administration. Il sera intéressant de
connaître leurs interprétations. C'est à suivre.
690 E. C. PRICE, loc. cil., note 683, 639.
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La majeure partie des normes fédérales que nous venons d'examiner est
uniquement applicable aux entreprises qui désirent se voir allouer des fonds fédéraux, dans
le cadre de leurs projets de recherche. Seule la normativité de la Food and Drug
Administration fait exception, en ce qu'elle s'applique tant au public qu'au privé. Qu'en
est-il des entreprises qui reçoivent des contributions financières provenant de fonds
privés?
3) L'examen des normes applicables aux entreprises privées
Le Department of Hea/th and Human Services (DHHS) Appropriations Bill de
l'année 2003691 et les directives du président Bush du 9 août 2001 692 ne sont pas
applicables aux entreprises privées américaines. Leur respect étant conditionnel à
l'obtention de fonds fédéraux. Les recherches menées sur les embryons et les cellules
souches embryonnaires, dans le secteur privé, se réalisent grâce à des fonds privés693 . Les
entreprises privées effectuant des recherches sur les embryons et les cellules souches
embryonnaires ne sont donc soumises qu'à une seule forme de législation fédérale, soit aux
normes de la Food and Drug Administration (FDA) qui s'appliquent au public et au
privë94 . Bien sûr, les entreprises du secteur privé pourraient adopter, volontairement, les
normes proposées pour l'obtention de financement fédéral. Elles pourraient également
opter pour l'autorégulation et élaborer leurs propres normes, comme l'a fait la compagnie
privée de biotechnologie Geron Corporation.
691 H.R. 246, IOSth Congo /510 (2003)
692 White House (pact sheet: embryonic stem cell research), loc. cil., note 549.
693 E. P. GEORGE, loc. cil., note 505, 766; M. BlVEN, loc. cil., note 543, 97.
694Human cells, tissues, and cellular and tissue-based products; establishment registration and listing; final
rule, 66 Fed. Reg. 5447 (2001); Current good tissue practice for manufacturers ofhuman cellular and tissue-
based products; inspection and enforcement; proposed rule, 66 Fed. Reg.1507 (2001); Suitability
determination for donors of human cellular and tissue-based products; proposed rule, 64 Fed. Reg. 52,696
(1999); Federal Food, Drug and Cosmetic Act, 21 V.S.C. 321; Federal Food, Drug and Cosmetic Act, 21
V.S.C. 1271; Public Health Service Act 42 U.S.C. 262; Public Health Service Act 42 U.S.c. 264
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Cette compagnie a choisi, en 1999, de mettre sur pied ses propres lignes directrices
appelées A Statement on Ruman Embryonic Stem Cells695, pour encadrer ses recherches
sur les cellules souches embryonnaires humaines. Elle a donc créé son propre Ethics
Avisory Board qui vérifie, révise et approuve les projets de recherche en fonction des
conditions contenues dans ses lignes directrices696 . À titre indicatif, voici ces conditions:
« 1.The blastocyst must be treated with the respect appropriate to early human
embryonic tissue; 2.Women/couples donating blastocysts produced in the
process of in vitro fertilization must give full and informed consent for the use of
the blastocysts in research and in the development of celllines from that tissue;
3.The research will not involve any cloning for purposes of human reproduction,
any transfer to a uterus, or any creation of chimeras; 4.Acquisition and
development of the feeder layer necessary for the growth of hES cell lines in
vitro must not violate accepted norms for human or animal research; 5. AlI such
research must be done in a context of concern for global justice; 6.All such
research should be approved by an independent Ethics Advisory Board in
addition to an institutional Review Board. » 697
Cette initiative de Geron Corporation a été, à la fois, applaudie et critiquée:
« ...we applaud Geron for sponsoring a position statement on moral issues ... The
effort of the Geron EAB participants to walk a fine line between sponsored
research and apologetics is also commendable. »698
<<lt was laudable of Geron to convene an ethics board to develop guidelines on
the ethics of human stem cell research, but the work of a small advisory board
convened by one private company in no way measures up the task of exercising
oversight of human stem cell research or other types of research.. .. ... but there
are structural reasons why a company-based advisory board in not able to
exercise effective oversight.»699
La mise sur pied, par les compagnies privées, de leurs propres lignes directrices, comme
l'a fait Geron Corporation, est un bel effort. Cependant, l'établissement de lignes
directrices distinctes et différentes d'une entreprise privée à l'autre, contribue à renforcer et
695 K. LEBACQZ, M. M. MENDIOLA, T. PETER, E.W.D. YOUNG et L. ZOLOTH-DORFMAN,
<<Research with human embryonic stem cells: ethical considerations », 29 (2) Hastings Center Rep. 31
(1999)
6961d.,31
6971d., 31 à36
698 G. MCGEE, A.L. CAPLAN,« What's in the dish? », 29 (2) Hastings Center Rep. 36 (1999)
699 G.B. WHITE, «Foresight, insight, oversight », 29 (2) Hastings Center Rep. 41 (1999)
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à accentuer la double standardisation, pour ne pas dire la 'multi-standardisation.' Ainsi,
nous sommes d'avis que l'adhésion volontaire aux normes fédérales existantes, serait une
meilleure solution, manifestant un effort encore plus louable de la part des compagnies
privées. Cela démontrerait un véritable désir d'être conformes aux normes éthiques
reconnues au niveau des recherches sur les embryons et les cellules souches embryonnaires
et permettrait une uniformité des normes applicables à ces domaines de recherche, tant au
privé qu'au public. Une telle approche serait beaucoup plus crédible et davantage garante
de leur honnêteté, entre autres, en ce que l'impartialité et l'indépendance du Ethics
Advisory Board, vis-à-vis des projets de recherche lui étant soumis, seraient favorisées.
Situation dont on ne peut être tout à fait certaine et qui peut difficilement être certifiée,
avec un comité nommé par la compagnie elle-même. La solution idéale étant, bien sûr,
l'adoption d'une normativité américaine applicable aux entreprises oeuvrant tant dans le
bl· . ,700secteur pu IC que pnve .
Ainsi, les États-Unis ne possèdent pas de système normatif structuré et complet
encadrant les recherches sur les embryons et les cellules souches embryonnaires réalisées
dans les secteurs public et privé. Actuellement, ces domaines de recherche sont
uniquement soumis d'une part au Department of Health and Human Services (DHHS)
Appropriations Bill de l'année 2003701 qui interdit d'utiliser des fonds fédéraux dans le
cadre de recherches impliquant la création d'embryons humains à des fins de recherche ou
encore la destruction, le rejet ou l'assujettissement intentionnel d'embryons humains, à des
risques de blessures ou de mort plus importants que ceux permis dans le cadre des
700 Il est à noter que plusieurs États américains possèdent des nonnes relatives aux recherches sur les
embryons et les cellules souches embryonnaires. Cependant, nous ne traitons pas de ce sujet dans le cadre de
ce mémoire. Car, nous désirions traiter des nonnes fédérales applicables aux cellules souches embryonnaires.
701 H.R. 246, IOSth Congo /510 (2003)
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recherches sur les fœtus in utero. D'autre part, les directives du Président Bush du 9 août
2001 ne permettent l'octroi de fonds fédéraux qu'aux recherches utilisant des lignées de
cellules souches isolées avant le 9 août 2001 et provenant d'embryons surnuméraires issus
des fécondations in vitro702 . Par ailleurs, la Food and Drug Administration aurait droit de
regard sur les thérapies et les produits thérapeutiques issus des cellules souches
embryonnaires provenant tant des secteurs public que privé703 . Ceci est la situation qui
prévaut aux États-Unis, au niveau fédéral, pour les recherches sur les embryons et les
cellules souches embryonnaires. Maintenant que nous connaissons cette situation,
poursuivons notre examen de la législation étrangère, en étudiant le système normatif
adopté par la Grande-Bretagne.
B) La normativité de la Grande-Bretagne
Nous présenterons maintenant le système législatif établi par la Grande-Bretagne,
au cours des années, pour encadrer le domaine des recherches sur les embryons et les
cellules souches (1). Nous débuterons notre examen historique en présentant le rapport de
1984, du Committee of Inquiry into Ruman Fertilisation and Embryology, mieux connu
sous le titre du Warnock Committee (1 a)), étant donné qu'il a grandement contribué à
l'adoption du Human Fertilisation and Embryology Act 1990. Il s'agit de la première loi
réglementant les secteurs de la fécondation in vitro et des recherches sur les embryons au
Royaume-Uni (1 b)). Compte tenu de l'importance de ce texte, nous passerons en revue les
702 White Rouse (pact sheet: embryonic stem cell research), loc. cit., note 549.
703 Ruman cells, tissues, and cellular and tissue-based products; establishment registration and listing; final
rule, 66 Fed. Reg. 5447 (2001); Current good tissue practice for manufacturers ofhuman cellular and tissue-
based products; inspection and enforcement; proposed rule, 66 Fed. Reg.1507 (2001); Suitability
determination for donors of human cellular and tissue-based products; proposed rule, 64 Fed. Reg. 52,696
(1999); Federal Food, Drug and Cosmetic Act, 21 US.C. 321; Federal Food, Drug and Cosmetic Act, 21
D.S.C. 1271; Public Health Service Act 42 US.C. 262; Public Health Service Act 42 US.C. 264
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différentes normes établissant les activités de recherche permises et prohibées par cette loi.
Puis, nous examinerons les conditions à rencontrer pour l'obtention d'une licence,
permettant la réalisation de projets de recherche en Grande-Bretagne. Ce faisant, nous
étudierons les fonctions du Human Fertilisation and Embryology Authority. Par la suite,
nous introduirons deux importants documents. Le premier, le rapport conjoint de la Human
Fertilisation and Embryology Authority et de la Human Genetics Advisory Commission
publié en 1998, avait pour but d'étudier les conséquences des importants développements
survenus dans les domaines des recherches sur les embryons et des techniques de clonage
(1 c». Quant au second, il s'agit du rapport du Chief Medical Officer's (CMO) Expert
Advisory Group on Therapeutic Cloning sur le clonage thérapeutique et les recherches sur
les cellules souches. Ce rapport a été réalisé à la demande du gouvernement du Royaume-
Uni, pour étudier la possibilité d'autoriser certaines modifications au Human Fertilisation
and Embryology Act 1990, de façon à répondre aux avancées scientifiques ayant eu lieu
dans le domaine des recherches sur les embryons et les cellules souches, ainsi que dans le
secteur du clonage (1 d». Par la suite, nous présenterons les modifications apportées au
Human Fertilisation and Embryology Act 1990 par le Human Fertilisation and
Embryology (Research Purposes) Regulations 2001 (1 e». Nous continuerons notre
examen de la législation du Royaume-Uni, avec la présentation des recommandations du
Select Committe on Stem cell Research, qui a été créé par le gouvernement pour établir la
nécessité ou la non-nécessité des modifications apportées à la loi par le Human
Fertilisation and Embryology (Research Purposes) Regulations 2001 (1 f). Enfin, nous
terminerons par les récents développement survenus suite à la mise en application des
recommandations du Select Committe on Stem cell Research (2).
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1) L'examen de la normativité britannique dans le temps
Louise Brown, le prerruer bébé éprouvette, est née en Grande-Bretagne, en
1978704. Dolly, la première brebis clonée, a également vu le jour dans ce pays, en 1996705 .
La Grande-Bretagne est, depuis plusieurs années, une pionnière dans les secteurs de la
fécondation in vitro et des recherches sur les embryons et les cellules souches. Elle l'est
également au niveau de l'encadrement législatif de ces secteurs d'activités. La Grande-
Bretagne est le seul des trois pays étudiés, qui possède un système clair, structuré et
organisé entourant certaines des recherches sur les embryons et les cellules souches et
s'appliquant tant au secteur public que privé706 .
a)Le Committee of Inquiry into Ruman Fertilisation and
Embryology (The Warnock Committee)
Dès 1990, la Grande-Bretagne a adopté le Human Fertilisation and Embryology
Act 1990707 en raison du besoin criant d'un encadrement législatif dans les domaines de la
fécondation in vitro et des recherches sur les embryons. La publication du rapport du
Committee of Inquiry into Human Fertilisation and Embryology (The Warnock
Committee), en 1984, a contribué à la mise sur pied d'une loi applicable à ces domaines708.
Ce comité avait été mis sur pied à la demande du gouvernement britannique, en raison des
704E.P. GEORGE, loc. cil., note 505, 751 et 768; Human
Fertilisation and Embryology Authority and Human Genetics Advisory Commission. 1998. Cloning issues in
reproduction, science and medicine. En ligne. h1t..P-;LL~_g!!.:KQY:J!Ml~~ÇL. Consulté le 8 février 2002
705Department ofHealth (Stem ceU research: medical progress wilh responsibility), loc. cil., note 472 ;
Roslin Institute Edinburgh (Cloning), loc. cil., note 472.
706 Society ofResearch Administrators International, «SRA news: the stem cell debate rages on», 34 (3)
Society ofResearch Administrators International 1, 3 (2002)
707 Human Fertilisation and EmbryologyAct 1990, précité, note 707.
708 Human Fertilisation and Embryology Authority and Human Genetics Advisory Commission (Cloning
issues in reproduction, science and medicine), loc. cil., note 704; R.-V., Commission d'Enquête Concernant
la Fécondation et l'Embryologie Humaines, Fécondation & embryologie humaines: rapport de la
commission d'enquête concernant lafécondation et l'embryologie humaines par Mary Warnock (traduction
effectuée par Isabelle Espanieu), La Documentation Française, Paris, 1985.
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préoccupations soulevées par les progrès considérables effectués dans les domaines du
traitement de la stérilité et de l'embryologie humaine. Le mandat du comité était:
« Examiner les progrès récents et potentiels dans le domaine de la médecine et
de la science concernant la fécondation et l'embryologie humaine; étudier la
politique et les garanties qui devraient être instituées, en évaluant notamment les
répercussions sociales, éthiques et juridiques de ces progrès; et enfin, faire des
recommandations. » 709
Plusieurs recommandations du comité visent les recherches sur les embryons
humains71 o. À ce sujet, ce dernier a recommandé que:
-L'embryon humain bénéficie d'une protection légale (recommandation nO 41).
-Les recherches sur les embryons surnuméraires issus de la fécondation in vitro, ne
soient entreprises que jusqu'à la fin du quatorzième jour suivant leur fécondation
(recommandations nO 12 et nO 43).
-L'utilisation en recherche des embryons humains provenant de la fécondation in vitro
au-delà de cette limite de quatorze jours soit considérée comme un délit
(recommandation nO 44)711.
-Aucune recherche ne soit entreprise sur des embryons surnuméraires sans le
consentement éclairé des donneurs (recommandations nO 13 et nO 14).
-Les recherches sur les embryons humains issus de la fécondation in vitro soient
soumises à un système d'autorisation (recommandation nO Il).
709 R-U., Commission d'Enquête Concernant la Fécondation et l'Embryologie Humaines, op. cit., note 70S,
n° 1.2, p.15
710 Le rapport du comité contient 63 recommandations. Les recommandations 1 à 17 concernent l'organisme
de contrôle et ses fonctions; les recommandations IS à 33 concernent les conditions de prestations; les
recommandations 34 à 40 concernent le fonctionnement des services; les recommandations 41 à 49
concernent les limites légales imposées à la recherche; et celles numérotées de 50 à 63 concernent les
modifications de la législation. Pour notre part, nous nous concentrerons uniquement sur les
recommandations pertinentes à notre sujet.
711 « Cette période de quatorze jours ne comprend pas toute la période pendant laquelle l'embryon peut avoir
été congelé. »; R-U., Commission d'Enquête Concernant la Fécondation et l'Embryologie Humaines, op.
cit., note 70S, p.130 (recommandation n° 12)
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-Aucun embryon ayant été utilisé en recherche ne soit, par la suite, implanté chez une
femme (recommandation nO 45).
-Le transfert d'embryons humains chez une autre espèce soit considéré comme un délit
(recommandation nO 47).
-Toute utilisation non autorisée d'embryons in vitro soit considérée comme un délit
(recommandation nO 42).
Le Committee of Inquiry into Human Fertilisation and Embryology (The Wamock
Committee) a également recommandé la mise sur pied d'un organisme réglementaire pour
surveiller et contrôler les activités de fécondation in vitro et les recherches sur les
embryons (recommandation nO 1). Comme la majorité des recommandations émises par le
Wamock Committee se retrouvent dans le Human Fertilisation and Embryology Act
1990712, nous n'élaborerons pas davantage sur la teneur de ces dernières, nous examinerons
plutôt le texte législatif qui y a fait écho.
b) Le Human Fertilisation and Embryology Act 1990
Le Human Fertilisation and Embryology Act 1990 réglemente toutes les
recherches effectuées sur les embryons humains au Royaume-Uni. Cette loi autorise les
recherches sur les embryons sous réserve de satisfaire certaines conditions. Les normes
contenues au Human Fertilisation and Embryology Act 1990 doivent être respectées et une
licence, permettant la réalisation d'un projet de recherche, doit avoir été octroyée par le
712 The UIÙted Kingdom Parliament (Stem cell research - report), loc. cil., note 299.
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Human Fertilisation and Embryology Authority713. Voyons plus en détails les normes de
cette loi.
1) Le champ d'application du Human Fertilisation and
Embryology Act 1990
Le Human Fertilisation and Embryology Act 1990714 prévoit que certains types de
recherche seront autorisés et que d'autres seront prohibés. La loi autorise les recherches sur
les embryons surnuméraires provenant des cliniques de fécondations in vitro, ainsi que les
recherches sur les embryons créés, par fécondation in vitro, uniquement pour des fins de
recherche, à condition que ces recherches soient nécessaires ou souhaitables:
1) Pour promouvoir les progrès dans le traitement de l'infertilité (annexe 2,
art.3(2)(a»;
2) Pour développer les connaissances sur les causes des maladies congénitales (annexe
2, art. 3(2)(b»;
3) Pour développer les connaissances sur les causes des avortements spontanés
(annexe 2, art. 3(2)(c»;
4) Pour mettre au point des techniques de contraception plus efficaces (annexe 2, art.
3(2)(d»;
5) Pour mettre au point des méthodes permettant de détecter la présence d'anomalies
géniques ou chromosomiques chez les embryons avant leur implantation (annexe 2,
art.3(2)(e)fI5.
Toutefois, la conservation et l'utilisation d'embryons humains en recherche ne sont
possibles que pendant les quatorze premiers jours suivant la conception des embryons. Ces
713 Human Fertilisation and Embryology Act 1990, précité, note 707; Chief Medical Officer's Expert
Advisory Group on Therapeutic Cloning. 2000. Stem cel! research: medical progress with responsability. En
ligne. http://W\\'W.doh.gov.uklcegc/stemcelIreport.pdf. Consulté le 20 mars 2002
714 Human Fertilisation and EmbryologyAct 1990, précité, note 707.
715 Pour traduction française: Instituts de recherche en santé du Canada (document de travail), loc. cit., note
9.
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activités sont donc interdites au-delà des quatorze jours suivant la conception (arts. 3(3)(a)
et 3(4)). Les embryons surnuméraires ne peuvent être utilisés en recherche, sans que les
donneurs de gamètes, ayant été utilisées pour créer les embryons, n'aient fourni leur
consentement éclairé pour ces recherches (annexe 3, arts. 2 (1) (c), 4 (a) et (b), 6 (1) et 6
(3))716. Ce consentement doit être donné par écrit et le formulaire présenté aux donneurs
de gamètes doit spécifier la ou les différentes utilisations possibles des embryons, incluant
leur utilisation dans le cadre de n'importe quel projet de recherche (annexe 3, arts. 1 et 2
(1) C)fI7. Puis, avant de consentir ou non, les donneurs de gamètes doivent recevoir toutes
les informations appropriées et pertinentes pour prendre une décision éclairée (annexe 3,
art. 3(1) b)fI8. Le Human Fertilisation and Embryology Act 1990 n'indique cependant pas
ce que sont ces informations pertinentes, ni de quelles manières elles doivent être
divulguées et quel doit être le formalisme entourant ce consentement (annexe 3, art. 3(1)
(b)).
La loi interdit les activités de recherche suivantes: il n'est pas permis de créer et
d'utiliser des embryons en recherche, pour développer les connaissances sur les causes des
maladies non-congénitales et pour développer des traitements pour ces maladies (annexe 2,
art. 3(2)(b) a contrario). Il est aussi interdit d' « altering the genetic structure of any cell
while it forms part of an embryo, except in such circumstances (if any) as may specified in
or determined in pursuance of regulations» (annexe 2, art. 3(4)). L'implantation
d'embryons animaux à une femme est interdite et l'inverse, donc l'implantation
d'embryons humains à un animal l'est également (arts.3(2)(a) et 3(3)(b)).
716 ChiefMedical Officer's Expert Advisory Group on Therapeutic Cloning (Stem ce/l research: medical
progress with responsibility), loc. cil., note 713.
717 L'expression anglaise est: «use for the purposes ofany projeet ofresearch».
718 En anglais: « Before a person gives consent under this Schedule, he must be provided with such relevant
infonnation as is proper ».
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Un autre type de recherche est prohibé par le Human Fertilisation and Embryology
Act 1990 à son article 3 (3) (d). Cet article est important, compte tenu de l'objet de notre
mémoire, car il interdit explicitement la technique de clonage par transfert de noyaux de
cellules somatiques dans un embryon:
« A licence cannot authorise: replacing a nucleus of a cell of an embryo with a
nucleus taken from a cell of any person, embryo or subsequent development of
an embryo.»
Par ailleurs, en ce qui concerne la technique de transfert de noyaux de cellules somatiques
dans un ovule (à des fins thérapeutiquesf19, le Human Fertilisation and Embryology Act
1990 n'y fait pas directement référence72o. Il ne l'interdit pas spécifiquement, tout comme
il ne l'autorise pas spécifiquement non pIUS721 . Il faut comprendre que lors de l'adoption de
la loi, en 1990, le transfert de noyaux de cellules somatiques dans un ovule n'avait pas
encore été utilisé avec succès chez les mammifères. Ce n'est qu'en 1996 que cette
technique fit ses preuves avec la naissance de la brebis Dolly722. L'applicabilité ou non des
719 C'est cette technique, le transfert de noyaux de cellules somatiques dans un ovule, qui a été utilisée pour
cloner la brebis, Dolly. Cette technique consiste à enlever le noyau d'un ovule, non fécondé et à le remplacer
par le noyau d'une cellule somatique, provenant d'un organe ou d'un tissu de l'animal ou de l'être humain
que l'on veut cloner ou « guérir d'une maladie. »Par la suite, on laisse l'ovule devenir un embryon, jusqu'au
stade du blastocyste si l'on désire recueillir les cellules souches pour traiter des maladies, ou bien on
implante l'embryon qu'on laisse se développer si l'on désire obtenir un clone. Alors que la technique de
transfert de noyaux de cellules somatiques dans un embryon, qui est interdite par l'article 3 (3) (d) de la loi,
consiste à enlever le noyau d'une cellule d'un embryon (donc dans ce cas-ci il y a eu fécondation) et à le
remplacer par le noyau d'une cellule somatique provenant d'une personne. La nuance entre les deux, est que
l'une des techniques utilise un ovule (donc il n'y a pas de fécondation) et l'autre un embryon (donc il y a eu
fécondation).
720 Cette technique consiste en : « cell nuclear replacement involves inserting the nucleus of a cell from one
of the body's organs or tissues into an unfertilised egg (oocyte) which has had ils nucleus removed (Le. has
been « enucleated »). »; Chief Medical Officer's Expert Advisory Group on Therapeutic Cloning (Stem ceU
research: medical progress with responsibility), loc. cit., note 713.
721The United Kingdom Parliament (Stem ceU research - report), loc. cit., note 299; Nuffield Council on
Bioethics. 2000. Stem ceU therapy: the ethical issues - a discussion paper. En ligne.
http://www.nuffieldfoundation.org/bioethics/press/pr 000000013l.html. Consulté le 20 mars 2002
722 En effet, c'est cette technique qui a été utilisée pour cloner Dolly. Toutefois, dans son cas, il y a eu
implantation de l'ovule (ou l'ovocyte), à une brebis, dans un but reproductif, suite à la réalisation du transfert
de noyaux de cellules somatiques. Alors qu'en recherche, cette technique est utilisée à des fins de clonage
thérapeutique, pour créer des lignées de cellules souches identiques à celles du patient ou du malade et
compatibles avec son système immunitaire. Dans le but de lui injecter ou de lui greffer des cellules ou
des tissus de rechange. Plusieurs traitements pour guérir des maladies pourraient être ainsi développés;
Department of Health. 2002. Stem ceU research : medical Progress with Responsability: stem ceUs: the
208
recherches utilisant cette technique au Human Fertilisation and Embryology Act 1990 a
. 'b d t 723suscite eaucoup e con roverse .
Néanmoins une chose est claire, si les objectifs de recherche sont l'implantation
d'embryons à des femmes pour fins de reproduction (clonage reproductif), la création
d'embryons par transfert de noyaux de cellules somatiques dans un ovule n'est pas
permise:
«The creation of an embryo through cell nuclear replacement for subsequent
implantation into a woman's womb to produce a baby cannot take place in the
UK (United Kingdom). This is the technique most commonly referred to as
cloning. A licence from the HFEA (Human Fertilisation and Embryology
Authority) would be required for the creation of human embryos using this
method of cloning. The HFEA (Human Fertilisation and Embryology A uthority)
has made it clear that as a matter of policy it wil not issue a licence for treatment
involving the use ofembryos created in this way.»724
Les recherches impliquant l'utilisation d'embryons pour extraire des cellules
souches pluripotentes sont permises par le Human Fertilisation and Embryology Act 1990,
si ces recherches visent un des cinq objectifs spécifiques permis par la loi et que des
licences ont été délivrées pour la réalisation de ces recherches725 . Toutefois, le Human
Fertilisation and Embryology Act 1990 ne s'applique pas aux recherches effectuées sur les
lignées de cellules souches déjà dérivées au Royaume-Uni ou à l'étranger726. Nous avons
présenté les activités de recherche interdites et celles permises par le Human Fertilisation
facts. En ligne. h!1P_JL~,99h,gg"y:_~çm.Jl1P-!Qg!~§§L~t~m~~H!~§~ll!Çh.(Ü!g~~,h!m.Consulté le 10 février
2003; The United Kingdom Parliament (Stem ce/l research - report), loc. cit., note 299.
723 Nous traiterons de cette controverse plus en détails, à la sous-section 3 de cette section, appelée« le
Human Fertilisation and Embryology Act 1990 et la technique de transfert de noyaux de cellules somatiques
dans un ovule à des fins thérapeutiques».
724 Chief Medical Officer's Expert Advisory Group on Therapeutic Cloning (Stem ce/l research: medical
progress wUh responsibility), loc. cit., note 713.
725 Nuffield Council on Bioethics (Stem ce/l therapy: the ethical issues - a discussion paper), loc. cU., note
721.
726 Chief Medical Officer's Expert Advisory Group on Therapeutic Cloning (Stem ce/l research: medical
progress wUh responsibility), loc. cU., note 713.
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and Embryology Act 1990, qui exige la soumission des projets de recherche à un examen
du Human Fertilisation and Embryology Authority.
2)L'obtention des licences et le Human Fertilisation and
Embryology Authority
Les chercheurs (ou les personnes intéressées) peuvent faire une demande au Human
Fertilisation and Embryology Authority pour l'obtention d'une licence (arts.3(1), 9 et
II(c», lorsqu'un projet de recherche vise un des cinq objectifs (annexe 2, arts. 3(1) et 3(2»
que nous avons précédemment évoqués. Cet organisme n'accordera un permis: 1) Que
s'il est d'avis que le projet de recherche est nécessaire ou souhaitable pour réaliser un des
cinq objectifs de recherche autorisés par la loi (annexe 2, art.3(2»; 2) et s'il croit que
l'utilisation d'embryons est nécessaire pour atteindre les objectifs de cette recherche
(annexe 2, art.3(6». À l'analyse du texte de la loi, nous constatons que l'organisme ne
semble pas utiliser de paramètres établis et précis pour procéder à l'évaluation de la
nécessité des projets de recherche. Il effectue donc vraisemblablement ses analyses au cas
par cas, en usant de son pouvoir discrétionnaire727. L'obtention d'un permis oblige au
respect des normes émises par le Human Fertilisation and Embryology Act 1990
(art.3(3)(c». Certaines licences peuvent également être assujetties, au respect de conditions
spécifiques supplémentaires (annexe 2, art. 3(7». Les licences accordées pour la réalisation
de projets de recherche sont d'une durée maximale de trois ans (annexe2, art.3(9».
Le Human Fertilisation and Embryology Authority est aussi responsable du
monitoring. Il veille au bon déroulement de ce processus. Il délivre, renouvelle, modifie,
727 Chief Medical Officer's Expert Advisory Group on Therapeutic Cloning (Stem ceU research: medical
progress with responsibility), loc. cit., note 713.
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suspend ou révoque les licences (arts. S (d), 9, II(c), 16, IS, 19,20 et 22)728. Il surveille et
inspecte les cliniques de fécondation in vitro et les laboratoires de recherche ayant obtenu
des licences, pour s'assurer du respect des nonnes du Human Fertilisation and
Embryology Act 1990 (arts.9(S), 9(9), 9(10), 9(11) et 12(b))729.
L'organisme doit également publiciser les services qu'il rend (art.S (b))730. De plus,
il doit fournir infonnations et conseils 'au public' sur les questions liées à l'octroi de
licences, aux dons d'embryons ou de gamètes pour des fins de recherche ou à la
procréation assistée (art.S(c)). Dans ce cadre, on entend par public les personnes qui ont
recours à la procréation assistée ou qui désirent y avoir recours, les personnes à qui une
licence est applicable et les personnes qui ont fait un don d'embryons ou de gamètes ou
qui le souhaitent.
À chaque année, le Ruman Fertilisation and Embryology Authority doit produire
un rapport (arts. 7(1) et 7(2))731. Plusieurs infonnations doivent se retrouver dans ce
rapport. Telles que le nombre de licences accordées aux cliniques de fécondation in vitro et
aux projets de recherche sur les embryons humains. L'organisme doit également y
présenter les nouveaux développements, nationaux et internationaux, survenus dans le
728 Le Human Fertilisation and Embryology Authority s'est déchargé de cette fonction sur le licence
committee, comme le lui permet le Human Fertilisation and Embryology Act 1990 à son article 9. Toutefois,
le Human Fertilisation and Embryology Authority demeure le statutory body responsable de cette fonction;
Human Fertilisation and Embryology Authority and Human Genetics Advisory Commission (Cloning issues
in reproduction, science and medicine), loc. cit., note 704; Nuffield Council on Bioethics (Stem ceU therapy:
the ethical issues - a discussion Paper), loc. cit., note 721.
729 Human Fertilisation and Embryology Authority and Human Genetics Advisory Commission (Cloning
issues in reproduction, science and medicine), loc. cil., note 704.
730 « publicise the services provided to the public by the Authority or provided in pursuance of licences»
(art.8(b».
731« (1) The Authority shaH prepare a report for each succeeding period of twelve months ... (2) A report
prepared under this section for any period shaH deal with the activities of the Authority in the period and the
activities the Authority proposes to undertake in the succeeding period oftwelve months. » (arts. 7(1) et 7(2»
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domaine des techniques de reproduction et de la procréation assistée et y traiter des
questions cliniques, éthiques, légales et scientifiques soulevées par ces développements732 .
Car, une autre des fonctions du Human Fertilisation and Embryology Authority est de
surveiller les nouveaux développements qui apparaissent dans ces domaines de recherche
et de conseiller le Secrétaire d'État sur ces questions (art. 8(a)) 733.
Le Human Fertilisation and Embryology Act 1990 permet d'agrandir les catégories
de recherche autorisées, ouvrant ainsi la voie à l'utilisation, en recherche, de nouvelles
techniques dans le but d'atteindre de nouveaux objectifs. D'autres objectifs de recherche
spécifiques peuvent donc être ajoutés à ceux déjà permis (arts 3 (2) et 3 (3) de l'annexe
2/34. Les recherches utilisant la technique de transfert de noyaux de cellules somatiques
dans un ovule à des fins thérapeutiques ne sont toutefois ni permises ni autorisées
spécifiquement par le Human Fertilisation and Embryology Act 1990. Revenons sur cette
question controversée de l'application du Human Fertilisation and Embryology Act 1990 à
ces recherches.
732 Human Fertilisation and EmbryologyAct 1990, précité, note 707, art. 8 ; Ruman Fertilisation and
Embryology Authority and Ruman Genetics Advisory Commission (Cloning issues in reproduction, science
and medicine), loc. cit., note 704.
733«8. The Authority shaH: (a) Keep under review information about embryos and any subsequent
development of embryos and about the provision of treatment services and activities govemed by this Act,
and advise the Secretary ofState, ifhe asks it to do so, about those matters. »(art. 8(a))
734pour traduction française: Instituts de recherche en santé du Canada (document de travail), loc. cit., note 9.
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3) Le Human Fertilisation and Embryology Act 1990 et la
technique de transfert de noyaux de cellules somatiques
dans un ovule (à des fins thérapeutiques)
Cette percée technologique, la plus importante depuis l'adoption de la loi735 , a
ouvert la voie à l'utilisation possible de cette technique dans le domaine de la recherche
chez l'être humain. Cependant, les possibilités offertes par cette nouvelle technique, telles
que l'utilisation des cellules souches embryonnaires pour effectuer des recherches sur
certaines maladies ou pour développer des nouvelles thérapies cellulaires pour traiter ces
maladies, ne sont pas incluses dans les cinq catégories de recherche permises par le Human
Fertilisation and Embryology Act 1990736• Dans son rapport de février 2002 sur les
cellules souches, la Rouse of Lords indique, en regard de l'utilisation de la technique de
transfert de noyaux de cellules somatiques dans un ovule et des types de recherche permis
par l'Act 1990 :
« No application has been made to the HFEA for a licence to create embl)'os by
CNR for research related to the original purposes in the Act. As long as the
purposes were limited to reproductive purposes, there was little reason to seek to
create embl)'os by CNR. However, it is generally accepted that extending the
purposes to understanding the causes of (and by implication developing
treatments for) serious disease is likely to stimulate applications to do research
. l' CNR b 737mvo vmg em I)'os. »
Plusieurs rapports, dont nous traiterons dans quelques instants, ont recommandé d'amender
l'Act 1990 ou d'adopter une nouvelle législation qui le complèterait, afin de prendre en
compte les nouvelles possibilités de recherche et de thérapies offertes par l'utilisation
thérapeutique des cellules souches et de la technique de transfert de noyaux de cellules
somatiques dans un ovule, en agrandissant les catégories de recherche permises. Par
735 Department ofHealth. 2002. Stem cel! research : medicalprogress wilh responsability: legalframework.
En ligne. http://www.doh.gov.uklcmo/progress/stemcelIresearch/index.htm. Consulté le 10 février 2003.
736 Human Fertilisation and Embryology Act 1990, précité, note 707, annexe 2, arts.3 (1) et 3(2); Department
ofHealth (Stem cel! research : medical progress wilh responsability : legal framework), loc. cit., note 735.
737The United Kingdom Parliament (Stem cel! research - report), loc. cil., note 299.
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exemple, le Chief Medical Officer' s Expert Advisory Group on Therapeutic Cloning tient
les propos suivants dans son rapport publié en 2000:
«If research into the extraction and differentiation of stem ceIls from embryos is
allowed and is successful, the question could arise in the future of allowing the
creation or use of embryos to develop tissue specifically for treatment purposes.
This would arise for example if an embryo had to be created by ceIl nuclear
replacement for each patient to provide compatible tissue ... The possibility ofan
amendment to the Act ( Human Fertilisation and Embryology Act 1990) would
need to be considered by the Parliament if the research suggested that the use of
embryo-derived ceIls for broader treatment purposes was necessary and
acceptable. »738
Le Human Fertilisation and Embryology Act 1990 a, en effet, été amendé, comme
nous le verrons un peu plus loin, en janvier 2001, pour ajouter de nouveaux objectifs de
recherche autorisés à ceux déjà permis. Ces nouveaux objectifs de recherche concernent le
développement des connaissances sur la croissance des embryons, le développement des
connaissances sur les maladies, ainsi que la mise en application de ces connaissances pour
élaborer des traitements pour guérir les maladies739 . La technique de transfert de noyaux
de cellules somatiques dans un ovule pourra être utilisée, et dans certain cas sera
nécessaire, pour parvenir à ces objectifs de recherche.
En ce qui concerne la controverse relative à l'applicabilité du Human Fertilisation
and Embryology Act 1990 aux embryons créés par transfert de noyaux de cellules
somatiques dans un ovule, le Department of Realth et le Ruman Fertilisation and
Embryology Authority sont d'avis que la loi permet la réglementation des embryons ainsi
738 ChiefMedical Officer's Expert Advisory Group on Therapeutic Cloning (Stem ceU research: medical
progress wilh responsibility), loc. cil., note 713.
739 Human Fertilisation and Embryology (Research Purposes) Regulations 2001, S.I. 20011188, arts. 2(1) et
2(2)
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créés via le système de licences qu'elle établie40. Cependant, cet avis n'est pas partagé par
tous, pour le groupe Pro-Life Alliance741, les embryons créés par transfert de noyaux de
cellules somatiques dans un ovule ne rencontrent pas la définition d'embryon du Human
Fertilisation and Embryology Act 1990 et ne sont donc pas soumis à cette lo?42. La loi
définit l'embryon comme étant:
« (1) In this Act, except where otherwise stated (a) embryo means a live human
embryo where fertilisation is complete, and (b) references to an embryo include
an egg in the process of fertilisation, and, for this purpose, fertilisation is not
complete until the appearance of a two cell zygote.»743
Le litige a été soumis, en première instance, à la High Court du Royaume-Uni. Cette
dernière s'est rangée à l'avis du groupe Pro-Life Alliance, en concluant que les embryons
créés via cette technique n'étaient pas inclus dans la définition d'embryon de la loi:
«Ruman embryos created by the cell nuclear replacement technique that
involves the insertion of the nucleus of a human somatic cell into an unfertilised
egg (oocyte) which has had its nucleus removed (ie has been enucleated) are not
"embryos" within the meaning of s 1 of the Ruman Fertilisation and Embryology
Act 1990 and, therefore, are not subject to regulation under that Act. Permission
to appeal granted. » 744
Le Secretary of State for Health en a appelé de ce jugement à la Cour d'appel du
Royaume-Uni. Cette dernière a conclu, pour plusieurs raisons, que le Human Fertilisation
and Embryology Act 1990 s'appliquait aux embryons créés par transfert de noyaux de
cellules somatiques dans un ovule:
« .. ,allowing the appeal and dismissing the cross-appeal, that it was essential to
give the definition of "embryo" in section 1(1) of the 1990 Act a purposive
construction so that an organism created by cell nuclear replacement came
within the definition; that such a construction gave effect to the legislative policy
74<Human Fertilisation and Embryology Authority and Ruman Genetics Advisory Commission (Cloning
issues in reproduction, science and medicine), loc. cif., note 704; Nuffield Council on Bioethics (Stem cell
therapy: the ethical issues - a discussion paper), loc. cif., note 721.
741 «Pro-Life Alliance describes itself as an association committed to campaigning for absolute respect for
innocent human life and is opposed inter alia to human cloning»; R (Quintavalle) v. Secretary ofState for
Health, (2001) EWHC Admin 918, (2001) 4 AlI E.R. 1013.
742 The United Kingdom Parliament (Stem cell research - report), loc. cit., note 299.
743 Human Fertilisation and Embryology Act 1990, précité, note 707, art. 1 (1)(a) et (b)
744 R (Quintavalle) v. Secretary ofState for Health, (2001) 4 AlI E.R. 1013, (2001) EWHC Admin 918,
(parag.64)
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to bring the creation and use ofembryos produced in vitro onder strict regulatory
control for ethical reasons, and a regulatory regime which excluded such an
organism was contrary to the policy; that the express reference to fertilisation in
the definition defined the moment at which the Act's protection applied to the
organism; that the questions to be asked were whether the organism fell within
the genus covered by the legislation and whether the clear purpose of the
legislation would be defeated if the definition were not extended; that embryos
created by fertilisation and by œIl nuclear replacement were essentially identical
in structure and both shared the capacity to develop into a human being; that
there was no basis for contending that an unfertilised egg, prior to the insertion
of the adult human nucleus onder the cell nuclear replacement process, was
required to he treated onder the Act as if it were an embryo; that, therefore, the
prohibition on the licensing of nucleus substitution within a fertilised egg did not
extend to the œIl nuclear replacement process; and that, accordingly, any
embryos so created were subject to regulation onder the Act by the regulatory
authority. » 745
Le groupe Pro-Life Alliance est allé en appel de ce jugement au Rouse of Lords. Cette
dernière a rendu son jugement le 13 mars 2003. Le comité d'appel de la Rouse of Lords a
rejeté l'appel à l'unanimité. Il est d'avis que les organismes créés par transfert de noyaux
de cellules somatiques sont inclus dans la définition d'embryons de l'article 1 (1) (a) du
Human Fertilisation and Embryology Act 1990. Le but de cette définition étant de cibler
l'ensemble des embryons humains créés hors du corps humain, peu importe la manière
dont ces derniers ont été créés. Il ajoute, les termes « where fertilisation is complete were
not intended to form an integral part of the definition of embryo but were directed to the
time at which it should be treated as such. » Il admet que la loi «was only directed» en
regard de la création d'embryons par fécondation in vitro. Cependant, le comité nuance en
soulignant qu'il n'aurait pas été dans l'intention du Parlement de faire la dinstinction
entre ces embryons et ceux créés via la technique de transfert de noyaux de cellules
somatiques, qui n'impliquent aucune fécondation et ce, malgré le fait que cette tehnique
était inconnue au moment de l'adoption de la loi. Le comité établit également que la
technique de transfert de noyaux de cellules somatiques n'est pas interdite par l'article 3
745 R (Quintaval/e) v. Secretary ofStatefor Health, (2002) EWCA Civ 29, (2002) 2 AlI E.R. 625, (2002) 2
WLR 550, (2002) 2 FCR 140 (paragraphe Headnote)
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(3) (d) de l'Act 1990 746. Le comité d'appel de la House of Lords a donc entériné et
souscrit à la décision de la Cour d'appel.
Conséquemment, les recherches impliquant la création d'embryons par transfert de
noyaux de cellules somatiques dans un ovule sont permises si leurs objectifs correspondent
à ceux de la loi et si des licences sont attribuées pour ces recherches :
« The use of this procedure (cell nuclear replacement) in research is not banned
by the 1990 Act (Human Fertilisation and Embryology Act 1990), although the
research could only be carried out currently if it was for one of the five specified
purposes. In addition the HFEA (Human Fertilisation and Embryology
Authority) would need to be satisfied that the creation of an embryo in this way
was necessary for the purposes of a specific research project.» 747
Ainsi, les embryons issus d'un transfert de noyaux de cellules somatiques dans un ovule
sont soumis au Human Fertilisation and Embryology Act 1990.
Quelques années après l'adoption du Human Fertilisation and Embryology Act
1990, des progrès considérables avaient déjà été faits dans le secteur des recherches sur les
embryons. Le clonage de Dolly la brebis, par transfert de noyaux de cellules somatiques,
avait eu lieu. La possibilité d'utiliser cette technique pour développer des traitements
contre les maladies était envisagée748. Deux organismes, le Human Fertilisation and
Embryology Authority et la Human Genetics Advisory Commission ont décidé d'examiner
les conséquences de ces nouveaux développements.
746 Regina v. Secretary of State for Health, ex parte Quintavalle (on behalfofPro-Life Alliance [2003]
UKHL 13; House of Lords. 2003. Regina v. Secretary ofState for Health (Respondent) exparte Quintavalle
(on behalfofPro-Life Alliance (Appellant). En ligne
http://www.publications.parliament.uklpa/ld200203/ldjudgmt/jd030313/quinta-l.htm. Consulté le 8 juillet
2003 (Voir, entre autres, paragraphes 14, 18, 35 et 36)
747 ChiefMedical Officer's Expert Advisory Group on Therapeutic Cloning (Stem cell research: medical
f,rogress with responsibility), loc. cif., note 713.
48 The United Kingdom Parliament (Stem cell research - report), loc. cit., note 299.
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elLe rapport de la Human Fertilisation and Embryology
Authority et de la Human Geneties Advisory Commission
En décembre 1998, la Human Fertilisation and Embryology Authority et la Human
Genetics Advisory Commission ont publié un rapport traitant des implications éthiques,
légales et scientifiques soulevées par le développement des techniques de clonage. La
publication de ce rapport s'inscrivait dans le cadre d'une consultation publique749,
effectuée par ces deux organismes, sur les répercussions des progrès effectués dans le
secteur du clonage. Il s'intitulait Cloning Issues in Reproduction. Science and Medicine.
Dans ce rapport, les deux organismes recommandaient, entre autres750, que deux nouvelles
catégories de recherche soient ajoutées aux cinq déjà permises par le Human Fertilisation
and Embryology Act 1990, soit : «developing methods of therapy for mitochondrial
diseases751 » et « developing methods of therapy for diseased or damaged tissues or
organs»752. Ils recommandaient également que ces questions soient réexaminées, de
nouveau, dans cinq ans, à la lumière de l'opinion publique et des développements survenus
entre-temps. En réponse à ce rapport, le gouvernement britannique a créé le Chief
Medical Officer' s (CMO) Expert Advisory Group on Therapeutic Cloning. Nous verrons
749Cette consultation publique a été réalisée en publiant et en distribuant (entre autres, dans des lieux précis
de distribution et sur le site internet du Human Genetics Advisory Commission) un document consultatif
intitulé Cloning issues in reproduction, science and medicine, qui contenait un questionnaire de six
questions relatives au clonage. Sur une distribution de plus de mille copies, les deux organismes ont reçu
environ 200 réponses; Human Fertilisation and Embryology Authority and Human Genetics Advisory
Commission (Cloning issues in reproduction, science and medicine), loc. cit., note 704.
750 Les sept derniers paragraphes (9.1 à 9.7) de ce rapport contiennent les conclusions et recommandations
des deux organismes. Les deux recommandations que nous présentons sont celles pertinentes à notre sujet.
751 Définition: «Mitochondrial diseases: diseases due to mutations in mitochondrial DNA rather than nuclear
DNA. Since mitochondria are inherited exclusively from mothers, mitochondrial diseases show matrolineal
inheritance. They include Kearn's-Sayre Syndrome and Leber's Heriditary Optic Neuropathy. »
Explication: «These life threatening and debilitating diseases are caused by defects in the mitochondria,
which are small organelles located in the cytoplasm of each cell. Defective mitochondria are transmitted
from the mother, in her egg cells, to all her offspring. It has been suggested that a woman suffering from such
a disease could have a healthy child if the nuclear material from one of her eggs was transferred before
fertilisation into a donor egg from which the nuclear material had been removed. »; Human Fertilisation and
Embryology Authority and Human Genetics Advisory Commission (Cloning issues in reproduction, science
and medicine), loc. cit., note 704.
752 Human Fertilisation and Embryology Authority and Ruman Genetics Advisory Commission (Cloning
issues in reproduction, science and medicine), loc. cil., note 704 (page 1-2 introduction et page 5)
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que ce comité a donné suite aux recommandations du Ruman Fertilisation and
Embryology Authority et de la Ruman Genetics Advisory Commission753 .
d)Le rapport du Chief Medical Officer's (CMO) Expert
Advisory Group on Therapeutic Cloning
Le comité, composé d'un groupe d'experts et présidé par le médecin en chef du
Department of Realth, a été créé en juin 1999, afin d'évaluer s'il était possible «d'élargir
la liste des objectifs admis pour les recherches sur les embryons humains, de façon à
inclure les recherches sur les cellules souches}) 754 :
« The Expert Group was established to assess: developments in, and the potential
benefits of, stem cell research and research involving cell nuclear replacement;
the likely timescales of the research; possible alternatives to research involving
embryos which might achieve the same end; the technical and safety issues
which might arise from such research. In the light ofthis assessment, the Expert
Group was asked to advise whether the purposes for which embryos can
currently be used in research should be extended. »755
Dès que le groupe d'experts fut établi, il demanda à recevoir des commentaires et
opinions, sur le clonage thérapeutique et les recherches sur les cellules souches, de la part
d'individus et d'organismes intéressés et/ou oeuvrant dans le milieu756 . Le Nuffield
Council on Bioethics757 a répondu à cet appel et a produit en avril 2000, un discussion
753 Voir les recommandations no 1 et 4 du Chief Medical Officer's (CMO) Expert Advisory Group on
Therapeutic Cloning, à la page 219 et 220 de ce texte.
754 Chief Medical Officer's Expert Advisory Group on Therapeutic Cloning (Stem ceU research: medical
progress with responsibility), loc. cit., note 713; Instituts de recherche en santé du Canada (document de
travail), loc. cit., note 9.
755ChiefMedical Officer's Expert Advisory Group on Therapeutic Cloning (Stem ceU research: medical
progresswilh responsibi/ity), loc. cil., note 713.
756 Chief Medical Officer's Expert Advisory Group on Therapeutic Cloning (Stem ceU research: medical
progresswith responsibi/ity), loc. cit., note 713; Nuffield Council on Bioethics (Stem ceU therapy: the ethical
issues - a discussion Paper), loc. cit., note 721(introduction par. l, note bas de page 1)
757 Le Nuffield Council on Bioethics est un organisme indépendant formé en 1991 et financé conjointement
par le Medical Research Council, le Nuffield Foundation et le Wellcome Trust. Son mandat est de considérer
les aspects éthiques soulevés par le développement de la médecine et de la biologie. Nous avons choisi de
présenter son 'discussion paper' qui traite des questions éthiques soulevées par les recherches sur les cellules
souches Humaines, en raison de l'impact que ce Conseil a, au niveau de la stimulation des débats en
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paper traitant des questions éthiques soulevées par les recherches sur les cellules souches
humaines. Dans ce document, il recommandait: «that research involving human embryos
be permitted for the purpose of developing tissue therapies from the derived ES cells and
that schedule 2 of the HFE Act be amended accordingly »758. Nous constaterons sous peu,
que cette recommandation du Nuffield Council on Bioethics, qui rejoint celle émise par le
Ruman Fertilisation and Embryology Authority et la Ruman Genetics Advisory
Commission dans leur rapport, a été prise en compte par le Chief Medical Officer's (CMO)
Expert Advisory Group on Therapeutic Cloning759.
Puis, toujours en avril 2000, le Chief Medical Officer's (CMO) Expert Advisory
Group on Therapeutic Cloning
recommandé761 :
a publié son rapport760 . Le groupe d'experts a
1) Que les recherches utilisant des embryons, créés par fécondation in vitro ou par
transfert de noyaux de cellules somatiques, soient autorisées par la loi « pour
permettre le développement des connaissances sur les maladies et troubles humains
et les façons de les traiter au niveau des cellules (recommandation n° 1) }}762.
bioéthique, ainsi qu'en raison de sa contribution au 'policy-making'. Il a déjà traité et analysé plusieurs
dossiers relatifs aux nouvelles biotechnologies. De plus, ce comité possède une grande crédibilité; Nuffield
Council on Bioethics. Home page. En ligne.J~.np-;LL~,rrilll!~lgQiQ~UMç§:gJUhQ!!!SlLConsulté le 25 février
2003
758 Le rapport du comité contient 5 recommandations. Nous présentons la recommandation du rapport reliée à
notre sujet; Nuffield Council on Bioethics (Stem cel! therapy: the ethical issues - a discussion Paper), loc.
cil., note 721(introduction par. 1, executive summary, summary par.43)
759 Voir recommandation no 1 du Chief Medical Officer's (CMO) Expert Advisory Group on Therapeutic
Cloning, à la page 219 de ce texte.
760 «This report seeks to explain the basic science and looks at the potential human health benefits from stem
cell and related research and the technical and safety issues that arise (Chapter 2). It then considers the legal
and ethical aspects of such research ( in Chapters 3 and 4 respectively). Chapter 5 sets out the Expert Group's
conclusions and recommendations on research on stem cells and the development of embryos for research by
cell nuclear replacement and related matters.»; Chief Medical Officer's Expert Advisory Group on
Therapeutic Cloning (Stem cel! research: medical progress wilh responsibility), loc. cit., note 713.
761 Nous présentons les neuf recommandations contenues dans le rapport du comité.
762 Les versions françaises des recommandations proviennent de ce document: Instituts de recherche en santé
du Canada (document de travail), loc. cit., note 9.; Nous présentons la version anglaise de cette
recommandation, afin que le rapprochement soit bien fait entre cette recommandation du Chief Medical
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2) Que le Human Fertilisation and Embryology Authority s'assure, avant d'octroyer
des licences aux projets de recherche impliquant l'utilisation de la technique de
transfert de noyaux de cellules somatiques, que les alternatives possibles ont bien
été considérées, que la création et l'utilisation d'embryons via cette technique est
nécessaire pour les besoins de ces projets de recherche et que ces recherches ne
pourraient être effectuées autrement (recommandation nO 2).
3) Que les donneurs de gamètes fournissent un consentement spécifique quant à
l'utilisation en recherche, dans le but d'obtenir des cellules souches, des embryons
créés par le biais de leurs gamètes (recommandation nO 3).
4) D'autoriser les recherches utilisant le transfert de noyaux de cellules somatiques,
dans le but de mettre au point des traitements pour les « mitochondrial diseases»
(recommandation nO 4)763.
5) Que les progrès effectués dans le cadre de recherches sur les cellules souches
obtenues à partir d'embryons humains, soient surveillés, examinés et contrôlés par
un organisme approprié, de manière à établir si ces recherches rencontrent les
bienfaits et les avantages escomptés (recommandation n° 5).
6) D'interdire la création d'hybrides humains-animaux (recommandation nO 6) et de
continuer à interdire le clonage reproductif: « The transfer of an embryo created by
Officer's (CMO) Expert Advisory Group on Therapeutic Cloning et celles faites, respectivement, par le
Nuffield Council on Bioethics, le Human Fertilisation and Embryology Authority et la Human Genetics
Advisory Commission: « Research using embryos (whether created by in vitro fertilisation or cell nuclear
replacement) to increase understanding about human disease and disorders and their cell-based treatments
should be permitted, subject to the controls in the Human Fertilisation and Embryology Act 1990.»; Chief
Medical Officer's Expert Advisory Group on Therapeutic Cloning (Stem cell research: medical progress
with responsibility), loc. cit., note 713.
763 Les recherches faites pour développer les connaissances sur les "mitochondrial diseases" sont déjà
réglementées par le Human Fertilisation and Embryology Act 1990, puisqu'elles sont visées par une des cinq
catégories de recherche autorisées, soit celle relative au développement des connaissances sur les causes des
maladies congénitales; Human Fertilisation and Embryology Act 1990, précité, note 707, annexe 2, art. 3 (2)
(b)
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cell nuclear replacement into the uterus of a woman (so called «reproductive
cloning ») should remain a criminal offence (recommandation nO 7).»
Le groupe d'experts souligne, à sa recommandation nO 8, la nécessité de légiférer pour
permettre l'utilisation des cellules souches embryonnaires en vue de développer des
traitements764 . De plus, il conseille d'encourager l'établissement d'un programme pour les
recherches sur les cellules souches et la mise sur pied d'une banque de lignées de cellules
souches (recommandation nO 9). Ces recommandations du comité ne sont pas restées lettres
mortes, puisque le gouvernement du Royaume-Unis y a donné suite, dans un document
publié quelques mois plus tard et qu'il a adopté une législation allant dans le sens de ces
recommandations.
e)Le Human Fertilisation and Embryology (Research Purposes)
Regulations 2001
En août 2000, le gouvernement du Royaume-Uni a accepté l'ensemble des
recommandations émises dans le rapport du Chief Medical Officer's (CMO) Expert
Advisory Group on Therapeutic Cloning:
« The Government accepts the Report's recommendations in full and will bring
fonvard legislation where necessary to implement them as soon as the
Parliamentary timetable allows. Regulation necessary to extend the purposes for
which embryos may be used in research are "affirmative", and are subject to a
debate and a vote in both Houses. » 765
764 « The need for legislation to permit the use of embryo-derived cens in treatments developed from this new
research should be kept under review. » (recommandation no 8)
765 Department ofHealth. 2000. Government response to the recommendations made in the chiefmedical
officer's expert group report "Stem ceU research: medical progress with responsability". En ligne.
http://www.doh.gov.uk/cegc/cm4833.pdf. Consulté le 20 mars 2002
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Le 31 janvier 2001, des modifications au Human Fertilisation and Embryology
Act 1990 sont entrées en vigueur via le Human Fertilisation and Embryology (Research
Purposes) Regulations 2001766• À partir de cette date, des licences ont pu être octroyées
pour des recherches comportant la création d'embryons humains devant servir à fournir des
cellules souches: 1) pour développer les connaissances sur la croissance des embryons
(art.2(2)(a); 2) pour développer les connaissances sur les serious diseases (art.2(2)(b» ; 3)
pour permettre d'appliquer ces connaissances à la mise au point de traitements pour des
maladies (art.2(2)(c»767. Toutefois, près d'un mois après l'entrée en vigueur de cette
réglementation, le gouvernement s'interrogea sur la pertinence de ces modifications. Il créa
donc un nouveau comité pour étudier cette question.
f)Le rapport du Select Committee on Stem Cell Research
Le 7 mars 2001, la Rouse of Lords adopta une motion pour constituer un comité
chargé de « consider and report on the issues connected with human cloning and stem cell
research arising from the Ruman Fertilisation and Embryology (Research Purposes)
Regulations» 768. En fait, la principale question soumise au comité était de savoir s'il était
justifié d'élargir, via l'adoption du Human Fertilisation and Embryology (Research
Purposes) Regulations 2001, les objectifs de recherche autorisés par le Human
Fertilisation and Embryology Act 1990 en incluant les trois nouvelles catégories de
recherche susmentionnées. Pour ce faire, le comité a considéré plusieurs aspects dont: les
bénéfices potentiels des recherches sur les cellule souches; les alternatives possibles autres
que les recherches sur les embryons humains; le statut de l'embryon; les distinctions à
766 Human Fertilisation and Embryology (Research Purposes) Regulations 2001, précité, note 739.
767 Pour traduction française: Instituts de recherche en santé du Canada (document de travail), loc. cit., note
9.
768The United Kingdom Parliament (Stem ceU research - report), loc. cit., note 299.
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faire, s'il y en a, entre l'utilisation en recherche d'embryons surnuméraires, d'embryons
créés par fécondation in vitro et d'embryons créés par transfert de noyaux de cellules
somatiques; le besoin potentiel de normes supplémentaires pour la conservation et
l'encadrement des lignées de cellules souches dérivées d'embryons769 . Après avoir étudié
tous ces aspects, le comité a formulé plusieurs conclusions et recommandations, présentées
dans son rapport intitulé Stem Cell Research770.
Le comité a conclu que les cellules souches possédaient un grand potentiel
thérapeutique :
« (i) Stem cells appear to have great therapeutic potential for the treatment of
many disorders that are both common and serious and for the repair of damaged
tissue. (ii) ... celllines from human ES cells have the potential to provide a basis
for a wide range of therapies. )} (reommandation n° i et ii)
Il souligne qu'il est important, actuellement, de continuer les recherches sur les cellules
souches, bien qu'il soit d'avis que de «future developments might eventually make further
research on ES cells unnecessary» (recommandation nO vi). Il croit à la nécessité de la
recherche fondamentale sur les cellules souches, particulièrement pour comprendre les
processus de différenciation et de« dedifferentiation » (recommandation nO v).
Le comité recommande, en ce qui concerne les embryons, de conserver la limite de
recherche au quatorzième jours suivant la fécondation (recommandation nO viii). Il croit,
cependant, qu'aucun embryon ne devrait être créé, par fécondation in vitro, pour la
recherche, à moins qu'il soit démontré 1) qu'il est essentiel que cette recherche s'effectue
769 The United Kingdom Parliament (Stem ceU research - report), loc. cif., note 299.
770 Le rapport du comité contient 27 recommandations. Nous présentons 14 des 27 recommandations émises.
Celles relatives au clonage reproductif et aux cellules souches adultes n'étant pas pertinentes compte tenu de
l'objet de notre mémoire; The United Kingdom Parliament (Stem ceU research - report), loc. cif., note 299.
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avec de tels embryons et 2) que l'utilisation d'embryons surnuméraires ne permettrait pas
de rencontrer les objectifs de cette recherche:
« Embryos should not be created specifically for research purposes unless there
is a demonstrable and exceptional need which cannot be met by the use of
surplus embryos.» (recommandation n° ix).
Au sujet de la technique de transfert de noyaux de cellules somatiques, le comité
considère qu'il n'y a pas de distinction éthique à faire entre l'utilisation en recherche
d'embryons créés via cette technique et ceux créés par fécondation in vitro, en autant que
la limite de quatorze jours soit respectée (recommandation nO xi). Il indique à sa
recommandation nO xii que:
« Even if CNR (ceU nuclear replacement) is not itself used directly for many
stem cell-based therapies, there is still a powerful case ofits use, subject to strict
regulation by the HFEA (Human Fertilisation and Embryology Act 1990), as a
research tool to enable other cell-based therapies to be developed. However, as
with embryos created by IVF for research, CNR (ceU nuclear
replacement) embryos should not be created for research purposes unless there is
a demonstrable and exceptional need which cannot be met by the use of surplus
embryos.»
Il conseille donc de ne permettre la création d'embryons par transfert de noyaux de cellules
somatiques, que s'il est démontré 1) qu'il est essentiel qu'une recherche soit effectuée avec
des embryons créés via cette technique et 2) que l'utilisation d'embryons surnuméraires ne
permettrait pas de rencontrer les objectifs de cette recherche.
Le comité a étudié le recours aux cellules souches adultes, comme alternative
possible aux recherches sur les embryons. Il recommande donc au gouvernement
d'effectuer, au moment approprié, une revue des développements scientifiques,
particulièrement dans les secteurs des recherches et des traitements utilisant les cellules
souches adultes, ainsi que dans le secteur des banques de cellules souches. L'objectif de
cet inventaire étant de pouvoir déterminer s'il est toujours nécessaire de poursuivre les
recherches sur les embryons humains (recommandation nO xix).
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Le comité propose au Human Fertilisation and Embryology Authority de concert
avec le Department of Health de considérer de quelle manière une revue des résultats des
recherches autorisées par l'Act 1990, pourrait être entreprise et mise à jour régulièrement
(recommandation xxi)771. Le comité conseille à ces mêmes deux organismes de fournir
des indications de ce qui constitue une maladie sérieuse (recommandation n° xxii)772. Car,
si les modifications apportées par le Human Fertilisation and Embryology (Research
Purposes) Regulations 2001 au Human Fertilisation andEmbryology Act 1990, permettent
d'octroyer des licences aux projets de recherche désirant développer les connaissances sur
les maladies sérieuses, la nouvelle réglementation ne soumet aucune définition de ces
termes.
Il recommande au Department of Health d'établir un organisme pour surveiller les
études cliniques utilisant des cellules souches. Toutefois, il ne croit pas que la mise sur
pied d'une législation supplémentaire soit actuellement nécessaire pour réglementer
l'usage des cellules souches au niveau du traitement des personnes malades773.
(recommandation n° xxv).
Le comité traite de la réglementation relative aux lignées de cellules souches déjà
dérivées, au Royaume-Unis ou à l'étranger. Ces dernières n'étant pas des embryons, elles
ne sont pas soumises au Human Fertilisation and Embryology Act 1990 774 :
771 En anglais: «consider how a review of the outcomes of research licensed under the Act [Human
Fertilisation and Embryology Act 1990 ] might be undertaken and updated on a regular basis. »
772 En anglais: «serious disease ».
773 En anglais : « in the treatment of patients ».
774The United Kingdom Parliament (Stem cell research - report), lac. cif., note 299.
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« ... there was currently no mechanism for monitoring subsequent
research involving cultures of stem cells once they have been extracted from
embl)'os, whether created in UK or abroad. »775
Le comité endosse la proposition présentée par le Department of Health, qui suggérait
d'établir une banque de lignées de cellules souches. Il recommande donc la mise sur pied
d'un comité qui serait responsable de la conservation des cellules souches, d'assurer leur
pureté, de connaître leur provenance et enfin de contrôler et surveiller leur utilisation
(recommandation nO xxvi):
« As a condition of granting a research licence, the HFEA (Human Fertilisation
and Embryology Authority) should require that any ES cellline generated in the
United Kingdom in the course of that research is deposited in the bank. Before
granting any new licence to establish human ES cell lines, the HFEA should
satisfy itself that there are no existing ES cell Hnes in the bank suitable for the
proposed research. »
Enfin, il recommande d'obtenir le consentement éclairé des donneurs d'embryons, à la
dérivation potentielle de lignées de cellules souches pour la recherche (recommandation nO
xxvii).
Ce rapport du Select Committee on Stem Cell Research confirma le gouvernement
dans son choix d'avoir été de l'avant, en modifiant le Human Fertilisation and
Embryology Act 1990. La publication de ce rapport a suscité beaucoup d'intérêts auprès de
divers organismes, dont le Medical Research Council; des actions concrètes ont été
posées dans le but de mettre en application les recommandations émises.
775 Department ofHealth (Government response to the recommendations made in the chiefmedical officer's
expert group report "Stem cel! research: medical progress with responsability"), loc. cit., note 765.
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2) Les récents développements
La première réaction du Medical Research CouncU776 au rapport du Select
Committee on Stem Cell Research, a été de manifester sa satisfaction quant à
l'établissement d'une banque de cellules souches777. Le Conseil a rapidement annoncé la
mise en branle de l'imposant processus menant à l'établissement de la banque de cellules
souches. Le projet a débuté officiellement le 1er janvier 2003778. Il a été déterminé que la
banque de cellules souches allait être établie au National Institute for Biological Standards
and Control (NIBSC). Ainsi, un seul Institut, national et indépendant, sera responsable
«for managing and supplying ethically approved, quality controlled stem cell 'lines' for
research »779. Le choix de cet Institut c'est fait naturellement. Ce dernier s'occupe déjà
depuis plusieurs années d'assurer la qualité et la sûreté des «biological medecines
[produits thérapeutiques]», de l'étape de la recherche jusqu'aux activités de
développement. De plus, l'Institut est déjà responsable de l'établissement et de la
distribution d'un certain type de lignées de cellules780.
776 Le Medical Research Council est un organisme subventionnaire (national) financé par le gouvernement du
Royaume-Uni (UK taxpayer). Il fait la promotion de la recherche pour tous les secteurs de la médecine et de
la science, dans le but d'améliorer la santé et la qualité de vie de la population du Royaume-Uni. Il choisit, de
façon indépendante, les projets de recherche qu'il désire subventionner; Medical Research Council. About the
Medical Research Council. En ligne.J!!1P.iLIDYW.mrçJ!ç_~!!IA~;Q~QQ!1.U1tm. Consulté le 25 février 2003
777 «We are pleased that the Lords have recommended the establishment of a stem cell bank as a matter of
urgency. Such a bank will allow researchers to explore this enormous potential in a controlled
environment.»; Medical Research Council. 2002. House ofLords report on stem œil research. En ligne.
h!1P.i/WIDY-,wc.é!.c.u.lçLül4~~..P..!!QU~-inl~r..~~1!1?.!1l?1!.<2:'_tQp-i.ç~Lt~~!1.~~_tlmQHç_:~1~!!Lç~U~!p-!1.bl!ç_:
@_lJ~~_QU9!.gL~t~.!Jl_Ç_c;ill..J~P-Q.!Lhtm. Consulté le 10 février 2003
778 National Institute for Biological Standards and Control. 2002. The UK stem œil bank. En ligne.
http://www.nibsc.ac.ukIdivisions/cbilstemcell.html. Consulté le 10 juillet 2003
779 Medical Research Council. 2002. UK stem œil bank launched En ligne.
http://www.mrc.ac.ukIindex/public-interest/public-topical issues/public-stem cells/public-
stem œIl bank launched-link. Consulté le 10 février 2003
780 National Institute for Biological Standards and Control (The UK stem œil bank), lac. cit., note 778.
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À ce jour, plusieurs comités ont été fonnés. L'un d'eux est le Steering
Committee for the UK Stem Cell Bank and for the Use of Stem Cell Lines. Les membres
de ce comité se sont déjà rencontrés à quelques reprises. Leur dernière rencontre a eu lieu
le 3 juillet 2003781 . Ce comité a plusieurs fonctions, dont celles de surveiller les activités
de la banque, de régir l'utilisation des lignées de cellules souches embryonnaires, et de
développer des codes de pratique pour la banque de cellules souches, ainsi que pour
l'utilisation des lignées de cellules souches782 . Un autre comité appelé Stem Cell Bank
Management Committee a été mis sur pied. Son rôle consiste, entre autres: 1) à surveiller
l'établissement, la direction et le développement de la banque de cellules souches; 2) à
approuver et contrôler la mise en oeuvre des stratégies financières pour la banque et ces
différents projets; 3) à approuver les régimes pour les tests de sûreté et le contrôle de la
qualité; 4) à s'assurer que le personnel de la banque de cellules souches demeure à jour
par rapport aux nouveaux développements et produits de cellules souches; 5) et à
s'assurer du respect des codes de pratique du Steering Committee et des nonnes nationales
applicables. Il semble que le choix des membres de ce comité ne soit pas encore
781 Medical Research Council. 2003. Steering committee for the UK stem cel! bank andfor use ofstem cel!
lines. En ligne. ht1P-;!j.ww..w:J!!rç,-é!ç,~Ü}.Q~l~L~lml~~_~_tm!~gyL~_tr~l~gy:~Çi.~!!Ç~_~9..t~gyL~tml~gy:
§!mt~.mç_!mpJ.~m~ll.t9..g_Q.JJ!.~!m!~.ID:-st~_~!LÇ_~n~§!m!~ID'.:§..t~I!!.s~ll~QY..~m.@ç~(..l?!!!?ltç:
~mgf_U-LQ.Y~m.@ç~_~J~!!rt!!g,htm Consulté le 10 juillet 2003
782 Medical Research Council. 2003. Stem cel! research: banking on progress. En ligne.
h!1P.;I1wy!'y!,!m"~~!!.ç..:.Ylq'mfl!!g~~.Jl.!!.l?li.ç:!!1J~r~§!/ne!wQL~.p-!l:.QHç_:!!~F~letW.L~!~m.s~lLl?~J}!m Consulté le
10 juillet 2003
783« Oversee the establishment, management and development of the UK Stem Cell Bank; approve and
monitor implementation of financial strategies for the Bank and for Bank projects ; approve regimes for
safety testing, quality control etc; also 'certificates of analysis' and supporting data; oversee the Bank's
R&D activities and ensure that Bank staffkeep up to date with new stem cell developments and products ;
ensure compliance with the Steering Committee's Code ofPractice for the Bank and other relevant national
regulatory and legal requirements and guidelines. »; Medical Research Council. 2003. Stem cel! bank
management committee. En ligne. http://www.mrc.ac.uk/index/strategy-strategy/strategy-
science strategy/strategy-strategic implementation/strategy-stem cells/strategy-
stem cell govemance/strategy-management committee.htm Consulté le 10 juillet 2003
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Deux autres comités ont également été formés. Ils ont pour nom le Stem Cell User
Liaison Committee et le Stem Cell Clinical Liaison Committee. La mission du premier
comité est de discuter des questions et des inquiétudes de la communauté scientifique en
regard de l'utilisation de la banque de cellules souches et de les soumettre à l'attention du
Steering Committee. Quant au second comité, ses discussions porteront sur les questions
cliniques reliées à la création de lignées de cellules souches pour la banque de cellules
souches, ainsi que sur celles relatives à la création de thérapies de cellules souches pour
des applications cliniques. Il devra faire part au Steering Committee des questions et des
inquiétudes pertinentes784 . Les membres de ces comités ont déjà été choisis. Ils se sont
, 1 . , c.. 2003785rencontres, pour a preffilere lOIS, en mars .
Le processus d'implantation de la banque de cellules souches et des différents
comités gravitant autour de cette dernière va donc bon train. Les développements sont à
suivre de près, au jour le jour. Une fois mise en place et opérationnelle, cette banque sera
l'une des premières, si ce n'est la première banque de cellules souches à être établie dans
le monde entier786 . Cela confirme, à nouveau, la position de leader mondial de la Grande-
Bretagne, dans ce secteur de la science.
En somme, la Grande-Bretagne possède un système normatif complet et organisé qui
encadre bien les recherches sur les embryons et les cellules souches et ce, tant au privé qu'au
784 Medical Research Council. 2003. Stem cell user and clinicalfiaison committee. En ligne.
httP.iL~,mrç~_!!ç-,-~!!l4~~~trnt~.ID'.:§1mt~~L~~tm:§~!~!!Ç~_1!1mt~.g.Yl~tmt~~::
§tr_!!lWL!mpJ~..m.~~.ti9n11!!mm::~t~_m3.~Il~§1r.ate~:§1~m_ç~lLgQy.~m@ç~L~tml~gy::
~~~L@~LçlÜ!!~~Uiai~Q_~LÇQ!!Unitt_~~§l!t~ Consulté le 10 juillet 2003
785 Medical Research Council (Steering committee for the UK stem cell bank andfor use ofstem cellfines),
loc. cil., note 781.
786 Medical Research Council (Stem cell research: banking on progress), loc. cit., note 782; National Institute
for Biological Standards and Control (The UK stem cell bank), loc. cit., note 778.
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public. Le Human Fertilisation and Embryology Act 1990 et le Human Fertilisation and
Embryology (Research Purposes) Regulations 2001 contrôlent ces domaines de recherche.
Le Ruman Fertilisation and Embryology Authority, quant à lui, est l'organisme de contrôle
chargé d'appliquer la loi et de veiller à son respect. La seule activité de recherche interdite
par la loi britannique est le clonage reproductif. Cette dernière permet, sous réserves de
respecter certaines conditions, les activités de recherche suivantes: la création d'embryons
uniquement pour fins de recherche, l'utilisation de la technique de transfert de noyaux de
cellules somatiques, le clonage thérapeutique, ainsi que la création de chimères et
d'hybrides.
Nous venons de dresser les portraits des systèmes réglementaires mis sur pied aux
États-Unis et en Grande-Bretagne, pour répondre au besoin d'encadrement, des domaines
des recherches sur les embryons et les cellules souches embryonnaires, en raison des
importants développements scientifiques survenus en ces matières. Nous avions étudié,
précédemment, en deuxième partie de ce travail, la normativité canadienne applicable à ces
domaines de recherche. Notre étude de ces trois systèmes réglementaires nous indique que la
Grande-Bretagne semble être le pays le plus libéral relativement à ces domaines de
recherche, alors que les États-Unis sont les plus conservateurs sur ces questions; quant au
Canada, il semble se situer entre les deux. Toutefois, afin d'établir de façon objective ces
hypothèses, nous allons maintenant procéder à une analyse comparative de ces trois systèmes
réglementaires.
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C)L'analyse comparative des systèmes normatifs du Canada,
des États-Unis et de la Grande-Bretagne
Nous venons de dresser les portraits respectifs des systèmes normatifs établis par
les États-Unis et la Grande-Bretagne pour contrôler les recherches sur les embryons et les
cellules souches embryonnaires humaines. Nous avons également présenté l'encadrement
normatif canadien applicable à ces recherches787. Maintenant, nous procéderons à une
analyse comparative de ces différentes mesures normatives. Nous mettrons en lumière et
ferons ressortir leurs différences et leurs ressemblances. Pour ce faire, nous vérifierons les
points suivants pour chacun des trois systèmes788: l'établissement d'un organisme de
contrôle national (1), les champs d'application des systèmes normatifs et organismes de
contrôle (2) et les activités de recherche permises et interdites (3). Au niveau des activités
permises et interdites, nous examinerons tout d'abord, les normes établies en ce qui a trait
à la création d'embryons pour des fins de recherche et les types d'embryons pouvant être
utilisés en recherche (3 a)). Dans un deuxième temps, nous nous attarderons aux conditions
imposées à l'utilisation des embryons en recherche (3 b)). Nous vérifierons les conditions
suivantes:
-l'obligation d'une autorisation (3 b) 1));
-la nécessité de l'utilisation des embryons pour la recherche et la nécessité
de la recherche (3 b) 2));
-la limite de quatorze jours (3 b) 3));
-l'obligation d'un consentement (3 b) 4)).
787 Voir p. 65.
788 Nous vérifierons les mêmes points que ceux étudiés dans le cadre de notre analyse comparative de la
normativité canadienne, à une exception près.
232
En troisième lieu, nous considérerons les normes adoptées en regard des activités de
clonage reproductif et thérapeutique (3 c)). Nous terminerons avec l'examen de la
normativité relative aux combinaisons de matériaux humains-animaux. C'est-à-dire, aux
normes émises en ce qui a trait à la création de chimères et d'hybrides (3 d)). À chaque
fois, nous procéderons dans cet ordre: nous débuterons avec l'encadrement normatif du
Canada; nous poursuivrons avec celui des États-Unis et nous terminerons avec le système
en place en Grande-Bretagne.
1) L'établissement d'un organisme de contrôle national
Les trois systèmes normatifs que nous avons étudiés ont établi ou proposent
d'établir des organismes pour agir en tant que guides et conseillers au niveau des
recherches sur les embryons et les cellules souches, amSI que pour agir à titre de
surveillants de ces activités de recherche. Au Canada, le projet de loi C_13 789 concernant
la Loi sur les techniques de procréation assistée et la recherche connexe propose d'établir
un organisme de contrôle appelé l'Agence canadienne de contrôle de la procréation
assistée (ACCPA)79o. Aux États-Unis, le Président a créé le President's Council on
Bioethics pour le conseiller sur ces domaines de recherche791 . En Grande-Bretagne,
l'organisme de contrôle a pour nom le Human Fertilisation and Embryology Authority792.
Ces trois organismes possèdent, toutefois, des caractéristiques différentes.
789 Pour les fins de cette analyse, nous prenons pour acquis que le projet de loi C-l3 sera adopté tel qu'il est
actuellement.
790 Loi concernant les techniques de procréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-l3, précité,
note 44, art.21
791 The President's Council on Bioethics (Human cloning and human dignity : an ethical inquiry), loc. cif.,
note 557; White House (Executive order 13237: creation ofthe President's Council on Bioethics), loc. cit.,
note 554 (ou 66 Fed. Reg. 59851 (2001»; White House (pact sheet: embryonic stem cell research), loc. cit.,
note 549.
792 Human Fertilisation and EmbryologyAct 1990, précité, note 707.
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Le Ruman Fertilisation and Embryology Authority de la Grande-Bretagne et
l'Agence canadienne de contrôle de la procréation assistée sont deux organismes
gouvernementaux créés et établis par leur loi respective793 . Ce qui n'est pas le cas du
President's Council on Bioethics qui a été établi via un executive arder du président
Bush794. Les organismes du Canada et de la Grande-Bretagne ont deux pnnclpaux
mandats. Ils sont, en premier lieu et avant tout, des organismes de réglementation chargés
de faire appliquer la loi mais, ils ont également le mandat d'agir à titre de conseillers. À
titre d'organismes de réglementation, ils gouvernent, régissent et administrent l'ensemble
des projets de recherche impliquant les embryons, les cellules souches et les techniques de
procréation assistée. Ils contrôlent la réalisation des projets de recherche via un système
d'autorisations (pour l'Agence canadienne de contrôle de la procréation assistée) et un
système de licences (pour le Ruman Fertilisation and Embryology Authority). Ils ont donc
le pouvoir d'octroyer et de refuser les autorisations et les licences requises, par la loi, pour
l'exécution des projets de recherche. Puis, à titre de conseillers, ils doivent surveiller et
analyser l'évolution des recherches sur les embryons, les cellules souches et les
procréations assistées, tant dans leur pays qu'à l'étranger795 . Le President's Council on
Bioethics créé par le gouvernement américain semble, quant à lui, agir uniquement à titre
de conseiller et de comité consultatif et non pas à titre d'organisme de contrôle. Son rôle
est, entre autres, de surveiller les développements et les avancées scientifiques qui
surviennent dans les domaines des recherches sur les embryons, les cellules souches et les
techniques de procréation assistée; d'étudier les questions soulevées par ces
793 Human Fertilisation and Embryology Act 1990, précité, note 707, art. 5; Loi concernant les techniques de
lÇ.rocréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-B, précité, note 44, art. 20
94White Ronse (Executive order 13237: creation o/the President 's Council on Bioethics), loc. cif., note 554
(on 66 Fed. Reg. 59851 (2001))
795 Human Fertilisation and Embryology Act 1990, précité, note 707, arts. 8, 9, ll(c), 16, 18, 19,20 et 22;
Loi concernant les techniques de procréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-B, précité,
note 44, arts. 24, 40, 41 et 42
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développements et leurs répercussions éthiques, légales, scientifiques et sociales; d'émettre
des recommandations796 . Il ne possède pas le pouvoir de régir et d'administrer les projets
de recherche, ni celui d'octroyer des autorisations et des licences, puisque ces systèmes
d'autorisations et de licences n'existent pas aux États-Unis797.
Le President's Council on Bioethics a recommandé à son gouvernement, dans le
cadre des deux scénarios qu'il propose dans son rapport, d'entreprendre une importante
révision des pratiques présentes et futures relatives aux recherches sur les embryons
humains et les cellules souches. L'objectif de cette cueillette d'informations est d'être en
mesure de proposer, par la suite, une politique publique pour encadrer ces recherches. Le
Conseil semble être d'avis que ces recherches devraient être contrôlées par un organisme
de réglementation national, aussi chargé d'agir à titre de conseiller et de surveillant. Peu lui
importe cependant que ce rôle soit attribué à une agence déjà existante ou bien à une
nouvelle agence créée à cette fin. Le Conseil indique: « such a body couId provide much-
needed understanding and national guidance on these vitally important subjects »798. La
National Bioethics Advisory Commission avait également recommandé, dans son rapport
Ethical issues in human stem cell research, la mise sur pied d'un mécanisme national de
contrôle, de surveillance et de révision des projets de recherche impliquant des cellules
souches799 . Elle y indiquait, entre autres, qu'un tel mécanisme permettrait d'assurer le
respect des normes et des lignes directrices applicables et fournirait à la population
796 The President's Council on Bioethics (Human cloning and human dignity : an ethical inquil)'), lac. cit.,
note 557; White House (Executive arder 13237: creation ofthe President's Council on Bioethics), lac. cit.,
note 554 (ou 66 Fed. Reg. 59851 (2001)); White House (Fact sheet: embl)'onic stem cell research), lac. cit.,
note 549.
797 Il Ya quand même un cadre normatif qui existe aux États-Unis, mais ce n'est pas cet organisme qui en est
responsable.
798 The President's Council on Bioethics (Human cloning and human dignity : an ethical inquil)'), lac. cif.,
note 557.
79~ational Bioethics Advisol)' Commission (NBAC) (Ethical issues i human stem cell research: report and
recommendations), lac. cif., note 511, 65, 74.
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américaine l'assurance que ces recherches seraient entreprises d'une manière appropriée,
en tenant compte des considérations éthiques enjeux800 .
Il sera fort intéressant de voir si ces avis du President' s Council on Bioethics et de
la National Bioethics Advisory Commission seront pris en compte par le gouvernement
américain. Pour l'instant, aucun des projets de loi présentés au Sénat et à la Chambre des
représentants depuis le début de l'année 2003 ne propose de créer ce type d'organisme.
Quant au Canada, bien que le projet de loi C-13 propose la création de l'Agence
canadienne de contrôle de la procréation assistée et qu'il y réfère abondamment, il n'en
demeure pas moins que plusieurs paramètres s'y rapportant demeurent inconnus. Tel que
nous l'avons préalablement mentionné dans notre analyse canadienne, nous ne sommes pas
en mesure d'établir ses pouvoirs exacts et quelle sera sa manière de fonctionner. Car, ces
sujets sont traités en des termes généraux, dans le projet de loi C-13. Nous l'avons déjà
souligné, l'Agence semble, à première vue, posséder tous les pouvoirs, tous les moyens et
tous les atouts pour bien encadrer les recherches sur les embryons et les cellules souches
embryonnaires au pays. Toutefois, pour bien juger de cela, il faudra observer,
concrètement, le fonctionnement de l'Agence lorsqu'elle sera en opération. Il pourrait donc
être intéressant que le législateur fédéral, le gouverneur en conseil et les membres de
l'Agence s'attardent au fonctionnement du Ruman Fertilisation and Embryology
Authority, afin de voir de quelles manières cet organisme exerce son mandat, ses fonctions
et ses pouvoirs et comment il régit les activités réglementées et l'application de la loi. Tous
pourraient en effet tirer avantage de l'expérience acquise par les britanniques, depuis la
8o~ational Bioethics Advisory Commission (NBAC) (Ethical issues in human stem cell research: report and
recommendations),loc. cit., note 511, 65, 75.
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mise en place de leur organisme de contrôle. Ainsi, la transition du théorique au pratique,
lors de la mise en opération de l'Agence, pourrait être facilitée.
2) Les champs d'application des systèmes normatifs et
organismes de contrôle
Les systèmes normatifs du Canada, des États-Unis et de la Grande-Bretagne ne sont
pas uniformément applicables à l'ensemble des entreprises et organismes du secteur public
et privé oeuvrant sur leur territoire respectif Par exemple, au Canada, l'Énoncé de
politique des trois Conseils: Éthique de la recherche avec des êtres humainsS01, qui
contient des directives relatives à l'utilisation des embryons humains, s'applique
uniquement : 1) aux projets de recherche financés par les trois Conseils; 2) aux institutions
financées par les trois Conseils; 3) ainsi qu'aux projets de recherche (financés par des
fonds publics ou privés) ayant lieu dans les établissements financés par les trois
Conseils802 . Les Lignes directrices des Instituts de recherche en santé du Canada pour la
recherche sur les cellules souches pluripotentes humaines, ne sont applicables qu'aux
travaux de recherche et aux établissements subventionnés par les Instituts de recherche en
santé du Canada, ainsi qu'aux projets de recherche (financés par des fonds publics ou
privés) ayant lieu dans les établissements financés par les Instituts803 . Les milieux non
assujettis à ces normes peuvent décider volontairement de les adopter et de s'y contraindre.
Il est à noter que les Instituts de recherche en santé du Canada acceptent également de
financer les recherches sur des lignées de cellules souches embryonnaires créées au Canada
ou ailleurs et importées pour des recherches, à condition que ces lignées aient été créées
801 CRMC, CRSHC, CRSNG, op. cÎt., note 42.
802 Id., p.i.2 et p 1.3 (règle 1.2)
803 Instituts de recherche en santé du Canada (Lignes directrices pour la recherche financée par les IRSC),
loc. cit., note 43 (art. 6)
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conformément aux Lignes directricess04 . Par ailleurs, si le projet de loi C-13 concernant la
Loi sur les techniques de procréation assistée et la recherche connexeS05 est adopté, il sera
applicable à toutes les entreprises publiques et privées travaillant dans le domaine des
procréations assistées et des recherches sur les embryons et les cellules souches
embryonnaires. Pour l'instant la normativité du Canada s'applique aux entreprises
subventionnées par des fonds publicss06 .
Aux États-Unis, les Department of Health and Human Services (DHHS)
Appropriations Bill des années 1996 à 2003, ne s'adressent qu'aux projets de recherche
financés par des fonds publicss07 . C'est la même chose en ce qui concerne les Guidelines
for Research Using Human Pluripotent Stem Cells des National Institutes of Health, qui
n'étaient appliquées, par les chercheurs, que lorsque des fonds fédéraux provenant des
National Institutes ofHealth leurs étaient octroyés pour leurs projets de recherche sos. Les
critères émis le 9 août 2001 par le Président Bush pour encadrer les recherches sur les
cellules souchess09, sont uniquement applicables aux projets de recherche subventionnés
par des fonds fédéraux. Les chercheurs dont les travaux sont financés par des fonds privés
804Instituts de recherche en santé du Canada (Lignes directrices pour la recherche financée par les IRSC),
loc. cit., note 43 (art. 7.1.5)
805 Loi concernant les techniques de procréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-13, précité,
note 44.
806 Si on ne tient pas compte du moratoire volontaire provisoire de 1995 qui est toujours en vigueur et qui
s'applique tant aux entreprises privées que publiques; GOUVERNEMENT DU CANADA, op. cif., note 65.
807 De 1996 à 2003: The Balanced Budget Downpayment Act, 1, Pub. L. No. 104-99 / 128, 110 Stat. 34;
Omnibus ConsolidatedAppropriationsAct of1997, Pub. L. No. 104-208/512, 110 Stat. 3009-270;
Departments ofLabor, Health and Human Services, and Education, and RelatedAgencies Appropriations
Act 1998, Pub. L. No. 105-78/513, 111 Stat. 1517; Omnibus Consolidated and Emergency Supplemental
Appropriations Act 1999, Pub. L. No. 105-277 / 511,112 Stat. 2681-386; ConsolidatedAppropriationsAct
2001, Pub. L. No. 106-554/510, 114 Stat. 2763A-71; Departments ofLabor, Health and Human Services,
and Education, and RelatedAgenciesAppropriations Act 2002, Pub. L. No. 107-116/510, 115 Stat. 2219;
H.R. 246, 108th Congo / 510 (2003)
808 Comme nous l'avons mentionné, lors de notre étude du système normatif des États-Unis, les National
Institutes of Hea1th pourraient, tout de même, exiger des chercheurs, dont ils financent les projets de
recherche, qu'ils respectent les normes des Guidelines qui ne vont pas à l'encontre des directives émises par
le président Bush. ; National Institutes of Health (Guidelines for research using human pluripotent stem ceUs
that is eligible for NIH funding), loc. cif., note 545.
809 White House (pact sheet: embryonic stem cell research), loc. cit., note 549.
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ne sont pas assujettis à ces critères. Il est à noter, que la réglementation de la Food and
Drug Administration sur les produits biologiques, les médicaments et les appareils
médicaux s'applique aux entreprises du secteur public et privé810 . Donc, aux États-Unis, la
majorité des normes s'adresse aux entreprises dont les recherches sont financées par des
fonds publics.
En ce qui concerne la Grande-Bretagne, le Human Fertilisation and Embryology
Act 1990 réglemente toutes les recherches sur les embryons humains et sur les cellules
souches au Royaume-Uni811 . Cette loi s'applique à l'ensemble des entreprises établies au
Royaume-Uni, quelles soient publiques ou privées. La Grande-Bretagne est donc le seul
pays, sur les trois pays dont nous avons étudié la normativité, qui possède un encadrement
normatif qui régit l'ensemble des chercheurs, des institutions et des compagnies publiques
ou privées de son territoire.
Dans l'état actuel, les systèmes normatifs canadien et américain n'encadrent que les
recherches subventionnées par des fonds fédéraux. Les recherches entreprises dans le
secteur privé ne sont soumises à aucune ligne directrice éthique et normative spécifique à
ces recherches812 . Les entreprises privées peuvent réagir de trois manières. Elles peuvent
choisir: 1) d'adopter les normes proposées quant au financement fédéral; 2) d'élaborer
leurs propres règles; 3) de ne rien faire et donc de ne se soumettre à aucune norme. Or,
cette situation de 'multi-standardisation', qui est laissée à la discrétion du secteur privé,
810 42 US.C. 262; 42 D.S.C. 264; 21 US.C. 321; 21 US.C. 1271
811 Human Fertilisation and Embryology Act 1990, précité, note 707.
812 II est à noter que les entreprises privées américaines sont, tout de même, soumises à une forme de
législation fédérale. Elles sont assujetties à la réglementation de la Food and Drug Administration. Par
ailleurs, au Canada, dans le cas de l'Énoncé de politique des trois Conseils: Éthique de la recherche avec
des êtres humains, dès qu'un individu ou un établissement reçoit des fonds, c'est l'ensemble de
l'établissement qui est assujetti au respect des normes de cet Énoncé.
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n'est pas satisfaisante. Il y a un manque important d'uniformité des normes qUI
s'appliquent, qui encadrent et qui contrôlent ces domaines de recherche. Par exemple, les
critères d'appréciation de la valeur scientifique et du respect des considérations éthiques,
pour la sélection des projets de recherche, varient en fonction du modèle normatif
appliqué. De plus, aucune mesure ni aucun organisme de contrôle et de surveillance ne
permettent d'assurer que les recherches effectuées, par les compagnies privées, par les
chercheurs et les institutions non soumis aux normes des organismes subventionnaires et
des agences gouvernementales, sont conformes aux normes éthiques, légales et
scientifiques reconnues. De même que le respect des importantes considérations éthiques
soulevées par les recherches sur les embryons et les cellules souches embryonnaires ne
peut être assuré. Ces entreprises, ces institutions et ces chercheurs n'ont pas à rendre
compte à la population canadienne et américaine, ni à les informer des recherches qu'ils
entreprennent. En ce qui concerne le Canada, cette situation pourrait bientôt changer, si le
projet de loi C-13 est adopté. Car, l'Agence canadienne de contrôle de la procréation
assistée qu'il se propose d'établir, gouvernera, régira et administrera l'ensemble des projets
de recherche sur les embryons, les cellules souches et les techniques de procréation assistée
au Canada, tel que nous l'avons déjà mentionné. Les États-Unis auraient également
avantage à se munir d'un organisme de contrôle national.
La réglementation de la Grande-Bretagne assure un contrôle fort adéquat des
recherches financées par le gouvernement et par des fonds privés. Les projets de recherche
effectués en territoire britannique sont contrôlés et réglementés par le même organisme, le
Ruman Fertilisation and Embryology Authority. Les mêmes normes sont applicables d'un
bout à l'autre du pays. Les disparités entre les différentes régions, provinces ou états
n'existent pas. Les entreprises, les institutions, les chercheurs et les projets de recherche
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reçoivent un traitement égal. Nous avons étudié les rôles des organismes présents au
Canada, aux États-Unis et en Grande-Bretagne, ainsi que les champs d'application de ces
systèmes normatifs et organismes de contrôle. Maintenant, nous comparerons les activités
permises et interdites qu'ils encadrent.
3) Les activités permises et interdites
Le Canada, la Grande-Bretagne et les États-Unis ont choisi, par le biais de leur
système normatif respectif, d'autoriser certaines activités de recherche (sous réserve de
respecter certaines conditions) et d'en interdire d'autres. Nous allons vérifier si les activités
de recherche prohibées et permises sont les mêmes pour ces trois pays et si, les conditions
auxquelles elles sont soumises se ressemblent d'un pays à l'autre.
Nous vous présentons, en premier lieu, un tableau schématisant les activités de
recherche, comme nous l'avons fait précédemment dans le cadre de notre analyse
comparative canadienne. Ce tableau permettra une meilleure visualisation des similitudes
et des différences entre les trois systèmes étudiés et facilitera le suivi de notre analyse
postérieure. Il permettra également de constater rapidement les prises de positions
communes entre les trois pays.
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Tableau comparatif des activités de recherche permises et interdites par
les systèmes normatifs du Canada, des États-Unis et de la Grande-
Bretagne
Canada Etats-Unis Grande-
Bretae;ne
alLa création d'embryons CRNTR + Tous les - HFEA'90 +
pour fins de recherche C-47 - documents
3 Conseils
-
normatifs
IRSC
-
étudiés
C-13
-
b)Les conditions imposées à
l'utilisation des embryons en
recherche
1)L'obligation d'une CRNTR + Tous les 0 HFEA'90 +
autorisation C-47 0 documents
3 Conseils 0 normatifs
IRSC + étudiés
C-13 +
2)La nécessité de l'utilisation CRNTR + Tous les 0 HFEA'90 +
des embryons en recherche ou C-47 0 documents
la nécessité de la recherche 3 Conseils 0 normatifs
IRSC 0 étudiés
C-13 +
3)Le respect de la limite de CRNTR + Guidelines NIA HFEA'90 +
quatorze jours C-47 + des NUI
3 Conseils + Directives du NIA
IRSC 0 Président
C-13 + Bush
4) Le consentement: CRNTR NIA Guidelines + HFEA'90 NIA
a)-l'obtention du C-47 NIA des NUI
consentement des donneurs 3 Conseils NIA Directives du +
d'embryons IRSC + PrésidentC-13 + Bush
-l'obtention du CRNTR + Guidelines NIA HFEA'90 +
consentement des donneurs C-47 + des NUI
de gamètes 3 Conseils + Directives du 0IRSC + Président
C-13 0 Bush
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b)-informations relatives à la CRNTR - Guidelines + HFEA'90 -
forme et au contenu du C-47 -
des NUI
3 Conseils + Directives du NIAconsentement IRSC + Président
C-13
-
Bush
c) Le clonage CRNTR - Guidelines - HFEA'90 -
C-47
-
des NUI
-reproductif 3 Conseils - Directives du -
IRSC
-
Président
C-13
-
Bush
CRNTR
-
Guidelines
-
HFEA'90 +
C-47
-
des NUI
-thérapeutique 3 Conseils 0 Directives du -
IRSC
-
Président
C-13
-
Bush
d) La création de chimères et Tous les
-
Guidelines
-
HFEA'90 +
d'hybrides documents des NUI
normatifs Directives du 0
étudiés Président
Bush
Légende
-
Indique les activités
interdites ou l'absence
d'informations relatives à la
forme et au contenu du
consentement
+ Indique les activités
permises, les conditions
imposées ou la présence
d'informations relatives à la
forme et au contenu du
consentement
0 Ne traite pas de ce sujet
NIA Non applicable
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Afin de faciliter la compréhension des systèmes normatifs nous procéderons avec
un exemple. Nous comparerons ainsi les normes à l'aide d'un cas hypothétique. Imaginons
une équipe de chercheurs qui désire s'établir soit au Canada, aux États-Unis ou en Grande-
Bretagne, pour entreprendre des recherches sur les embryons et plus spécifiquement sur
les cellules souches embryonnaires. Les chercheurs désirent connaître soigneusement
l'encadrement normatif applicable à leurs activités de recherche, pour chacun de ces trois
pays, afin de déterminer où ils s'établiront. Leurs recherches impliqueraient plusieurs
types d'activités dont:
-L'utilisation d'embryons surnuméraires;
-La création d'embryons par fécondation in vitro et par transfert de noyaux de
cellules somatiques;
-L'implantation d'embryons clonés à des femmes (clonage reproductif);
-L'implantation de cellules souches embryonnaires chez des malades, compatibles
avec leur système immunitaire, car obtenues par transfert de noyaux de cellules
somatiques (clonage thérapeutique);
-La fabrication de chimères et d'hybrides.
À la lumière des informations disponibles, nous tenterons de bien explorer les
exigences de chacun des pays et par conséquent d'être en mesure d'établir si les chercheurs
pourront procéder, à toutes les activités de recherche qu'ils envisagent, dans l'un de ces
trois pays, ou bien s'ils devront se limiter à quelques-unes. Pour chaque section et sous-
section, nous effectuerons nos analyses des activités de recherche des systèmes normatifs
dans l'ordre suivant: Canada813 , États-Unis814 et Grande-Bretagne. Puis, à chaque fois,
813 En ce qui concerne la nonnativité canadienne, nous nous attarderons davantage aux nonnes en vigueur
actuellement et à celles qui devraient l'être sous peu. Ainsi, nous concentrerons nos commentaires sur
244
lorsque applicable, nous énumérerons dans l'ordre qUI suit, les conséquences des
éventualités suivantes: 1) qu'en est-il si les projets de recherche des chercheurs sont
financés par des fonds publics ou SI l'institution, où les chercheurs travaillent, est ainsi
subventionnée815 ? 2) qu'en est-il SI les chercheurs sont subventionnés par des fonds
privés?
a) La création d'embryons pour fins de recherche et les types
d'embryons pouvant être utilisés en recherche
-Au Canada
Dans l'éventualité où les chercheurs s'établissent au Canada et que leurs projets de
recherche ou leur établissement de travail sont financés par des fonds fédéraux, ils ne
pourront pas créer d'embryons, par fécondation in vitro ou par transfert de noyaux de
cellules somatiques, dans le but de les utiliser en recherche. Car, l'Énoncé de politique des
trois Conseils: Éthique de la recherche avec des êtres humains 816 et les Lignes directrices
des Instituts de recherche en santé du Canada pour la recherche sur les cellules souches
pluripotentes humaines817 interdisent le financement de projets nécessitant la création
d'embryons strictement à des fins de recherche. Toutefois, cette interdiction pourrait
également être applicable aux chercheurs, dont les recherches sont financées par des fonds
l'Énoncé de politique des trois Conseils, sur les Lignes directrices pour la recherche sur les cellules souches
pluripotentes des Instituts de recherche en santé du Canada et sur le projet de loi C-13, puisque nous avons
déjà traité, dans notre analyse canadienne, des recommandations de la Commission royale sur les nouvelles
techniques de reproduction et du projet de loi C-47. Nous traiterons du projet de loi C-13, car il est le seul
projet de loi canadien présenté à la Chambre des communes qui propose d'encadrer les recherches sur les
embryons et les cellules souches embryonnaires et qui peut donc, possiblement, être adopté.
814 Au niveau de la normativité américaine, nous ne traiterons pas des différents projets de loi qui ont été
présentés depuis le début de l'année 2003 au Sénat et à la Chambre des représentants, puisqu'il y en a
~lusieurs et qu'aucun en particulier n'a davantage de chance d'être adopté qu'un autre.
15 Ces deux éventualités seront couvertes, lorsque nous mentionnerons les termes suivants: si les projets de
recherche sont financés par des fonds fédéraux.
816 CRMC, CRSHC, CRSNG, op. cif., note 42, p. 9.3 (règle 9.4)
817 Instituts de recherche en santé du Canada (Lignes directrices pour la recherche financée par les IRSC),
loc. cit., note 43 (art. 7.4.1)
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privés8I8, si le projet de loi C-13 sur la Loi concernant les techniques de procréation
assistée et la recherche connexe est adopté8I9. Car, l'article 5 (1) b) de ce projet de loi
interdit la création d'embryons in vitro aux seules fins de recherche. Conséquemment, les
chercheurs et les établissements canadiens financés820 par les Instituts de recherche en
santé du Canada et/ou les trois Conseils doivent effectuer leurs recherches exclusivement
d b ' . 821avec es em ryons surnumeraIres .
Par ailleurs, si les projets de recherche des chercheurs et l'établissement où ils
travaillent ne sont pas financés par ces organismes et qu'ils sont autonomes, ils ne sont
présentement soumis à aucune norme. Dans l'état actuel, les règles existantes ne leur sont
pas applicables obligatoirement. Toutefois, lorsque le projet de loi C-13 sera adopté, ils
devront eux aussi se limiter à utiliser des embryons surnuméraires pour leurs recherches.822
-Aux États-Unis
Les chercheurs devront également se limiter à l'utilisation d'embryons
surnuméraires s'ils sont aux États-Unis et que leurs projets de recherche sont financés par
des fonds fédéraux. Les Department of Health and Human Services (DHHS)
Appropriations Bill des années 1996 à 2003 prohibent l'allocation de fonds fédéraux aux
recherches impliquant la création d'embryons humains pour des fins de recherche823. Les
818 ...et dont les projets de recherche n'ont pas lieu dans des établissements financés par une des trois agences
fédérales de financement de la recherche.
819 Loi concernant les techniques de procréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-13, précité,
note 44.
820 ...ou dont les projets de recherche ont lieu dans des établissements financés par une des trois agences
fédérales de financement de la recherche.
82ICRMC, CRSHC, CRSNG, op. cif., note 42, p. 9.3 (règle 9.4); Instituts de recherche en santé du Canada
(Lignes directrices pour la recherche financée par les IRSC), loc. cif., note 43 (art. 7.1.1 (i»
822 Loi concernant les techniques de procréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-13, précité,
note 44, arts. 10 (2) et 10 (3) (b).
823 De 1996 à 2003: The Balanced Budget DownpaymentAct, 1, Pub. L. No. 104-99/128, 110 Stat. 34;
Omnibus ConsolidatedAppropriations Act of1997, Pub. L. No. 104-208 / 512, 110 Stat. 3009-270;
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Guidelines for Research Using Human Pluripotent Stem Cells des National Institutes of
Health interdisaient, eux aussi, le financement des recherches utilisant des cellules souches
pluripotentes dérivées d'embryons créés exclusivement pour la recherche, par fécondation
in vitro ou par clonage824. Les directives émises par le Président Bush, le 9 août 2001,
n'accordent l'octroi de fonds fédéraux qu'aux recherches utilisant des lignées de cellules
souches, provenant d'embryons surnuméraires issus des fécondations in vitro, isolées avant
le 9 août 2001825• Dès lors, il faut travailler uniquement avec les lignées de cellules
souches dérivées d'embryons surnuméraires, identifiées par le Président Bush, dans le
cadre des projets de recherche financés par des fonds publics.
Les projets de recherche financés par des fonds privés ne sont pas soumis à cette
restriction826.
-En Grande-Bretagne
Par contre, la législation de la Grande-Bretagne permet la création d'embryons pour
la recherche. En effet, le Human Fertilisation and Embryology Act 1990827 permet que des
embryons soient créés, par fécondation in vitro ou par transfert de noyaux de cellules
somatiques, uniquement pour des fins de recherche. Sous réserve de respecter certaines
conditions énumérées dans la loi à l'article 3 (1) (a) et aux articles 3 (2) (a) à 3 (2) (e) de
Departments ofLabor, Health and Human Services, and Education, and RelatedAgencies Appropriations
Act 1998, Pub. L. No. 105-78/513,111 Stat. 1517; Omnibus Consolidated and Emergency Supplemental
AppropriationsAct 1999, Pub. L. No. 105-277/511,112 Stat. 2681-386; Conso/idatedAppropriationsAct
2001, Pub. L. No. 106-554/510, 114 Stat. 2763A-71; Departments ofLabor, Health and Human Services,
and Education, and RelatedAgenciesAppropriations Act 2002, Pub. L. No. 107-116/510, 115 Stat. 2219;
H.R. 246, 108th Congo / 510 (2003)
824 National Institutes ofHealth (Guide/ines for research using human pluripotent stem ceUs that is e/igible
for NIHfunding), loc. cif., note 545 (art. II (A) (2) et III c».
825 White House (pact sheet: embryonic stem cell research), loc. cit., note 549.
826 Comme nous l'avons vu dans la section « les champs d'application des systèmes normatifs et organismes
de contrôle », à la page X de ce texte, la normativité américaine ne s'applique qu'aux projets de recherche
financés par des fonds fédéraux (à l'exception de la réglementation de la Food and Drug Administration).
827Human Fertilisation and EmbryologyAct 1990, précité, note 707.
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l'annexe 2. Ainsi, si les chercheurs sont en Grande-Bretagne, ils pourront utiliser pour
leurs recherches tous les types d'embryons qu'ils désirent (art. 3 (1) (b) et annexe 2, art. 3
(1) (b».
Donc, à la lumière de notre analyse les chercheurs pourraient choisir de s'installer
en Grande-Bretagne, puisqu'elle est le seul des trois pays étudiés qui accepte la création
d'embryons pour des fins de recherche.
b)Les conditions imposées à l'utilisation des embryons pour les
recherches sur les cellules souches
À la lecture des différents textes normatifs, nous observons que plusieurs
conditions doivent être rencontrées pour avoir la possibilité d'utiliser des embryons dans le
cadre de la recherche sur les cellules souches. Il est approprié, pour répondre aux
questionnements des chercheurs sur les encadrements normatifs applicables à leurs
activités de recherche, d'examiner successivement ces conditions et de faire ressortir leurs
distinctions.
1) L'obligation d'une autorisation
-Au Canada
Au Canada, aucune autorisation d'organisme législatif, tel que l'Agence canadienne
de contrôle de la procréation assistée proposée par le projet de loi C_13828, n'est
actuellement nécessaire pour exécuter des projets de recherche. Toutefois, cette situation
pourrait être modifiée, avec l'adoption du projet de loi C-13. Ce dernier prévoit l'obtention
828 Loi concernant les techniques de procréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-13, précité,
note 44, art. 21
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d'une autorisation de l'Agence canadienne de contrôle de la procréation assistée, pour tous
les projets de recherche qui impliquent l'obtention, la conservation, la modification, la
manipulation, le traitement ou l'utilisation d'embryons sumuméraires829 . Si cette loi est
adoptée les chercheurs devront s'y conformer.
Pour l'instant, ces derniers pourraient avoir à soumettre leurs projets de recherche à
différents comités d'éthique. Par exemple, au Comité national d'évaluation de la recherche
sur les cellules souches pluripotentes humaines830, à leur Comité d'éthique de la recherche
local, ainsi qu'à un comité de pairs, si les Lignes directrices des Instituts de recherche en
santé du Canada s'appliquent à eux831 .
-Aux États-Unis
C'est la même chose aux États-Unis. Si les chercheurs s'y installent, ils n'auront
pas à détenir d'autorisation ou de licence particulière pour effectuer leurs projets de
recherche. Ils n'auront pas à soumettre, pour approbation, à un organisme législatif, les
projets de recherche qu'ils désirent exécuter. Cependant, ils devront posséder une licence
pour pratiquer légalement la médecine aux États-Unis832 . Puis, si leurs projets de
recherche sont financés par les National Institutes of Health, ils devront les leur présenter
pour évaluation833 .
829 Nous rappelons que ce projet de loi ne pennet que les recherches sur les embryons surnuméraires: arts. 5
(1) b), 10 (2) et 10 (3) (b); Loi concernant les techniques de procréation assistée et la recherche connexe,
Projet de loi C-13, précité, note 44, arts. 10(2), 10 (3) b), 40 (1) et 40 (2)
830 Pour l'instant ce comité n'est pas encore fonné. L'appel de candidatures pour la fonnation du comité se
terminait le 2 juin 2003; Instituts de recherche en santé du Canada (Comité de surveillance des cellules
souches (CSCS) : Les IRSC cherchent des membres pour le comifé des cellules souches), loc. cif., note 360.
831 Instituts de recherche en santé du Canada (Lignes directrices pour la recherche financée par les IRSC),
loc. cit., note 43 (artA)
832 A. C. AYER., « Stem ceIl research: the laws of nations and a proposal for international guidelines», 17
Conn. J. oflnt'I L. 393,412 (2002)
833 National Institutes ofHealth (Guide/inesfor research using human pluripotent stem cells that is e/igible
for NIHfunding), loc. cif., note 545.
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-En Grande-Bretagne
En Grande-Bretagne, les chercheurs doivent posséder une autorisation pour
procéder à un projet de recherche qui implique la conservation, la création ou l'utilisation
d'embryons (surnuméraires, créés par fécondation in vitro ou par transfert de noyaux de
cellules somatiques). Ils doivent obtenir une licence, qui est octroyée par l'organisme
législatif appelé Ruman Fertilisation and Embryology Authoritl34.
Compte tenu de l'objet de leurs recherches, les chercheurs pourraient donc choisir
de s'établir aux États-Unis s'ils désirent éviter d'avoir à obtenir une autorisation ou une
licence pour réaliser leurs recherches. Au Canada, si le projet de loi C-13 est adopté, une
telle autorisation sera nécessaire.
2)La nécessité de l'utilisation des embryons pour la
recherche et la nécessité de la recherche
-Au Canada
Au Canada, dans l'état actuel, les projets de recherche soumis en vue d'un
financement par les Instituts de recherche en santé du Canada font l'objet d'une évaluation
de leur valeur scientifique par les pairs. Toutefois, les règles applicables des trois Conseils
et des Instituts de recherche en santé du Canada, ne mentionnent pas expressément le
critère de la nécessité de l'utilisation des embryons pour la recherche comme étant un
critère déterminant dans l'évaluation scientifique des projets de recherche. En revanche, le
projet de loi C-13 sur la Loi concernant les techniques de procréation assistée et la
recherche connexe prévoit, que l'Agence canadienne de contrôle de la procréation assistée
ne peut délivrer une autorisation pour un projet de recherche, que si elle est convaincue que
834 Human Fertilisation and Embry%gy Act 1990, précité, note 707, arts. 3(1), 9 et Ile)
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l'utilisation d'embryons in vitro (surnuméraires) est nécessaire pour la recherche en
cause835 . Donc, si le projet de loi est adopté, ce critère devra être pris en compte lors des
évaluations des projets de recherche pour les demandes d'autorisations.
-Aux États-Unis
Aux États-Unis, ce critère d'évaluation de la nécessité de la recherche ou de la
nécessité de l'utilisation des embryons surnuméraires pour un projet de recherche, n'est
pas utilisé. Cette exigence n'est présente dans aucune des normativités américaines.
-En Grande-Bretagne
Au contraire, la législation de la Grande-Bretagne impose, au Ruman Fertilisation
and Embryology Authority, l'utilisation de ce critère de nécessité. Ce dernier ne peut
délivrer une licence que s'il est d'avis que l'utilisation des embryons (surnuméraires ou
créés par fécondation in vitro ou par transfert de noyaux de cellules somatiques) est
nécessaire pour rencontrer les objectifs de la recherché36. De plus, il doit octroyer une
licence à un projet de recherche s'il est d'avis que cette recherche est nécessaire ou
désirable pour réaliser un des huit objectifs prévus à la loi837.
Donc, les chercheurs auraient avantage à opter pour les États-Unis, puisqu'il est le
seul pays où ce critère de nécessité n'entre pas en ligne de compte. Au Canada, si le projet
de loi C-13 est adopté ce critère sera déterminant lors des évaluations des projets de
recherche.
835 Loi concernant les techniques de procréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-13, précité,
note 44, art 40 (2)
836 Human Fertilisation and Embryology Act 1990, précité, note 707, annexe 2, art. 3 (6)
837 Huit objectifs : les cinq objectifs initiaux plus les trois objectifs ajoutés par les modifications à la loi;
Human Fertilisation and EmbryologyAct 1990, précité, note 707, annexe 2, art. 3 (2); Human Fertilisation
and Embryology (Research Purposes) Regulations 2001, précité, note 739, art. 2
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Par ailleurs, l'application de ce critère de nécessité de l'utilisation des embryons
pour atteindre les objectifs de recherche, soulève des interrogations. Concrètement,
comment le Ruman Fertilisation and Embryology Authority évalue-t-il ce critère et
comment l'Agence canadienne de contrôle de la procréation assistée l'évaluera-t-elle? En
Grande-Bretagne, le Ruman Fertilisation and Embryology Authority semble évaluer ce
critère d'une manière subjective. En effet, le Human Fertilisation and Embryology Act
1990 et le Human Fertilisation and Embryology (Research Purposes) Regulations 2001 ne
contiennent aucun indice pouvant permettre à l'organisme d'apprécier le respect ou le non-
respect de ce critère de nécessité. L'autorité normative use donc de son pouvoir
discrétionnaire pour évaluer si l'utilisation des embryons est nécessaire pour les recherches
en causes. Le même questionnement se pose en regard de l'Agence canadienne de
contrôle de la procréation assistée. À l'instar des lois britanniques, le projet de loi C-13 ne
contient aucune indication établissant la façon dont l'Agence devra procéder pour
appliquer ce critère de nécessité. Ainsi, tel que nous l'avons déjà souligné dans notre
analyse comparative de la normativité canadienne, si le gouverneur en conseil n'utilise pas
son pouvoir de réglementation pour émettre des normes indiquant comment estimer
concrètement le critère de nécessité, l'Agence devra procéder d'une manière subjective, en
usant de son pouvoir discrétionnaire.
3) La limite de quatorze jours
-Au Canada
Si les chercheurs emménagent au Canada et que leurs projets de recherche ou leur
établissement de travail sont financés par des fonds fédéraux, ils devront utiliser en
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recherche les embryons surnuméraires qu'ils possèdent, avant la fin du quatorzième jour
suivant leur fécondation838. Les Lignes directrices des Instituts de recherche en santé du
Canada pour la recherche sur les cellules souches pluripotentes humaines839 ne
mentionnent pas cette limite mais, les trois Conseils dans l'Énoncé de politique exigent le
respect de cette limite à la règle 9.4 d)840. Or, les Lignes directrices sont fondées sur
l'Énoncé de politique des trois Conseils et l'Énoncé s'applique « à toutes les recherches
que subventionnent les IRSC [Instituts de recherche en santé du Canada]et à toutes celles
qui se déroulent dans les établissements que les IRSC subventionnent»841. Ainsi, le respect
de la limite de quatorze jours est exigé expressément par les trois Conseils et indirectement
par les Instituts de recherche en santé du Canada L'éventuelle Loi concernant les
techniques de procréation assistée et la recherche connexe impose également cette limite à
son article 5 (1) dt42. Donc, en territoire canadien, les chercheurs devront respecter la
limite de quatorze jours, s'ils obtiennent du financement des Instituts de recherche en santé
du Canada843.
838 Compte non tenu de toute période au cours de laquelle son développement est suspendu. Donc, compte
non tenu de la période de congélation.
839 La question de la limite de quatorze jours est pertinente et applicable au niveau des Lignes directrices,
puisqu'elles établissent que les recherches menées dans le but d'isoler des lignées de cellules souches
humaines sont admissibles au financement des Instituts de recherche en santé du Canada. Contrairement,
comme nous le verrons sous peu, aux cas des directives du président Bush du 9 août 2001 et des Guidelines
for research using human pluripotent stem ceUs des National Institutes ofHealth, où la question de la limite
de quatorze jours n'est pas pertinente; Instituts de recherche en santé du Canada (Lignes directrices pour la
recherche financée par les IRSC), loc. cit., note 43 (art. 7.1.1)
840 CRMC, CRSHC, CRSNG, op. cit., note 42.
841 Comme nous l'avons vu plusieurs fois dans le cadre de notre analyse comparative de la normativité
canadienne; Instituts de recherche en santé du Canada (Lignes directrices pour la recherche financée par les
IRSC), loc. cit., note 43 (arts. 1 et 3)
842 Loi concernant les techniques de procréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-13, précité,
note 44.
843 La recherche sur des embryons humains après le quatorzième jour suivant la conception est une des
interdictions supplémentaires non contenues dans le moratoire volontaire de 1995. Le groupe de réflexion du
gouvernement fédéral sur la recherche sur les embryons s'est prononcé en faveur de cette interdiction. Elle
devait donc se retrouver dans la Loi concernant les techniques de reproduction humaine et les opérations
commerciales liées à la reproduction humaine présentée au Parlement en juin 1996. Cependant, comme nous
l'avons déjà mentionné, le projet de loi C-47 est mort au feuilleton en 1997; Santé-Canada (Techniques de
reproduction et de génétique, aperçu (1999)), loc. cit., note 65.
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Si par ailleurs, les projets de recherche des chercheurs sont subventionnés par des
fonds privés, ils ne sont présentement soumis à aucune norme. Car, dans l'état actuel, les
règles existantes ne leur sont pas applicables obligatoirement. Toutefois, lorsque le projet
de loi C-13 sera adopté, ils devront eux aussi respecter la limite de quatorze jours844.
-Aux États-Unis
Cette condition imposée à l'utilisation des embryons en recherche n'est pas
pertinente dans le cadre du système normatif américain. Les directives du Président Bush
du 9 août 2001 excluent l'aide à la création de nouvelles lignées de cellules souches, car
cela supposerait la destruction de nouveaux embryons845 . Les Guidelines for Research
Using Human Pluripotent Stem Cells des National Institutes of Health contenaient des
recommandations relatives à l'utilisation, en recherche, de cellules souches et de lignées de
cellules souches déjà dérivées. En vertu de ces Guidelines, les recherches impliquant la
dérivation des cellules souches pluripotentes d'embryons humains n'étaient pas éligibles à
un financement des National Institutes of Health846. La question de la limite de quatorze
jours n'est donc ni pertinente ni applicable en l'espèce. Donc, si les chercheurs
s'établissent aux États-Unis et que leurs recherches sont financées par des fonds fédéraux,
ils devront se contenter d'utiliser des lignées de cellules souches déjà dérivées.
Cependant, si les projets de recherche des chercheurs sont subventionnés par des
fonds privés, ils ne sont présentement soumis à aucune des normes existantes.
844Loi concernant les techniques de procréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-l3, précité,
note 44, 5 (1) d)
845 White House (Fact sheet: embryonic stem œIl research), loc. cif., note 549.
846 National Institutes of Health (Guidelinesfor research using human pluripotent stem ceUs that is eligible
for NIHfunding), loc. cif., note 545 (art. III A)
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-En Grande-Bretagne
Si les chercheurs choisissent de travailler en Grande-Bretagne, ils auront à respecter
cette limite du quatorzième jour. En effet, le Human Fertilisation and Embryology Act
1990 stipule à ses articles 3 (3) a) et 3(4) qu'aucune licence ne permet de conserver ou
d'utiliser un embryon après l'apparition de la ligne primitive, qui survient peu après la fin
du quatorzième jour suivant la fécondation de l'embryon847. Donc, les chercheurs
pourraient opter pour s'établir au Canada ou en Grande-Bretagne si leurs recherches sont
financées par des fonds fédéraux. Ces deux pays imposent le respect de la limite de
quatorze jours, mais ils sont moins restrictifs que les États-Unis, en ce qu'ils n'empêchent
pas la dérivation de lignées de cellules souches. Alors que si les chercheurs reçoivent des
fonds privés pour leurs projets de recherche, ils devraient plutôt choisir de s'établir aux
États-Unis où ils ne sont soumis à aucune norme848. Car, au Canada, si le projet de loi C-13
est adopté, le respect de la limite de quatorze jours sera également exigé pour les
recherches subventionnées par des fonds privés.
Une autre condition est imposée à l'utilisation des embryons et des cellules souches
en recherche, en plus de celles que nous avons déjà présentées. Chacun des pays, dont
nous étudions le système normatif applicable aux embryons et aux cellules souches, a jugé
opportun d'exiger l'obtention d'un consentement et d'en spécifier la teneur. Dans la
prochaine section, nous comparerons ces conditions relatives au consentement en regard du
scénario proposé849 .
847 Human Fertilisation and EmbryologyAct 1990, précité, note 707.
848 Si on ne tient pas compte de la réglementation de la Food and Drug Administration.
849 C'est-à-dire, en regard de la question: où les chercheurs devraient-ils s'établir?
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4) L'obligation d'un consentement
Nous allons maintenant examiner les paramètres établis, par les trois systèmes
étudiés, en regard du consentement libre et éclairé. Dans un premier temps, nous nous
attarderons à établir quelles sont les personnes dont le consentement est requis, pour
chacun des trois pays (a). Ensuite, notre analyse portera sur le contenu de ce consentement,
ainsi que sur les informations qui doivent être transmises avant son obtention (b).
a)Le consentement des donneurs de gamètes et des
donneurs d'embryons
-Au Canada
Si les chercheurs choisissent de travailler en terre canadienne et que leurs projets de
recherche ou leur établissement de travail sont financés par des fonds fédéraux, ils devront
obtenir le consentement des donneurs de gamètes et celui des donneurs d'embryons, pour
pouvoir utiliser les embryons surnuméraires en recherche. Les règles 9.1 et 9.4 de
l'Énoncé de politique des trois Conseils et les articles 7.2.1 et 7.2.2 des Lignes directrices
des Instituts de recherche en santé du Canada exigent ces consentements850 . Plus
précisément, selon les Lignes directrices des Instituts de recherche en santé du Canada, ils
devront avant d'utiliser les embryons surnuméraires fournis, s'assurer du double
consentement des donneurs d'embryons et du simple ou du double consentement des
fournisseurs de gamètes ( tout dépendant des situations), à de telles recherches851 . Les trois
Conseils n'exigent, de leur côté, que le consentement des donneurs de gamètes. Nous
rappelons, encore une fois, que ces deux documents se complètent l'un l'autre. Puis,
comme nous l'avons déjà indiqué plusieurs fois, les chercheurs pourraient être soumis aux
850 CRMC, CRSHC, CRSNG, op. cil., note 42.; Instituts de recherche en santé du Canada (Lignes directrices
pour la recherche financée par les IRSC), loc. cil., note 43.
851 Pour plus de détails quant à ces différents consentements, voir la sous-section « le consentement des
donneurs de gamètes et des donneurs d'embryons» de notre analyse comparative de la normativité
canadienne, à la page 113 de ce mémoire; Instituts de recherche en santé du Canada (Lignes directrices pour
la recherche financée par les IRSC), loc. cil., note 43.
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exigences du projet de loi C-13, s'il est adopté. Or, à la lecture du texte du projet de loi, tel
que rédigé présentement, le consentement éclairé des donneurs d'embryons est, à tout le
. . ,852
mOIns, eXige .
En revanche, si les projets de recherche des chercheurs sont subventionnés par des
fonds privés, ils ne sont présentement soumis à aucune norme fédérale853 . Car, comme
nous l'avons précédemment mentionné, dans l'état actuel, les règles existantes ne leur sont
pas applicables de façon obligatoire. Cependant, si le projet de loi C-13 est adopté, les
chercheurs devront obtenir, au minimum, le consentement des donneurs d'embryons 67.
-Aux États-Unis
Si les chercheurs s'établissent aux États-Unis et que leurs projets de recherche sont
subventionnés par des fonds fédéraux, ils devront se plier aux directives du Président Bush
du 9 août 2001. Elles permettent l'utilisation en recherche des lignées de cellules souches
isolées avant le 9 août 2001, à condition d'obtenir le consentement éclairé des donneurs855 .
Il n'est pas précisé de quels donneurs il s'agit. Toutefois, nous pouvons conclure que le
consentement des donneurs d'embryons surnuméraires, ayant été utilisés pour obtenir les
lignées de cellules souches (isolées avant le 9 août 2001), est au minimum inclus dans cette
852 À la sous-section« le consentement des donneurs d'embryons et des donneurs de gamètes», de notre
analyse comparative de la normativité canadienne, nous avons discuté des significations possibles des termes
« donneurs d'embryons» contenus au projet de loi C-13. Ces termes n'étant pas définis dans le projet de loi,
nous ne savons pas s'ils englobent d'autres groupes de personnes, outre les deux groupes suivants, qui
doivent, au minimum, être inclus, dans ces termes: 1) les individus ayant eu recours aux techniques de
procréation assistée, en utilisant leurs propres gamètes; 2) les individus ayant eu recours aux techniques de
procréation assistée, en utilisant des gamètes fournies par d'autres individus. D'autres groupes pourraient
être inclus dans les termes« donneurs d'embryons », tels que les donneurs de gamètes et la clinique de
fertilité; Loi concernant les techniques de procréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-13,
précité, note 44, art. 8 (3)
853 Il est à noter qu'au Québec, ils sont SOUDÙS aux normes usuelles relatives au respect de l'intégrité de la
personne qui se retrouvent aux articles Il et suivants du Code Civil du Québec, ainsi qu'aux notions
juridiques de base du consentement, contenues aux articles 1386 à 1408 du Code Civil du Québec.
854 Loi concernant les techniques de procréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-13, précité,
note 44.
855 White House (Fact sheet: embryonic stem cell research), loc. cif., note 549.
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directive. Cependant, nous ne savons pas si les donneurs de gamètes sont visés par cette
d ., 856ermere .
Ainsi, pour l'heure, les chercheurs dont les projets sont financés par des fonds
fédéraux n'auraient qu'un seul consentement à obtenir, celui des donneurs d'embryons. Au
contraire, si les chercheurs reçoivent un financement privé, pour mener à bien leurs projets
de recherche, ils ne sont pas soumis à cette exigence. Les normes existantes ne leur sont
pas applicables de façon obligatoire.
-En Grande-Bretagne
En Grande-Bretagne, le Human Fertilisation and Embryology Act 1990 établit
clairement que le consentement éclairé des donneurs de gamètes, à l'origine des embryons
surnuméraires, doit être obtenu pour que ces derniers puissent être utilisés en recherche857.
Ainsi, les trois systèmes normatifs que nous étudions exigent, dans le cas d'un financement
public, l'obtention d'un consentement, que ce soit celui des donneurs d'embryons, des
donneurs de gamètes ou des deux catégories. Cette condition imposée à l'utilisation des
embryons en recherche, ne sera donc pas un critère déterminant dans le choix des
chercheurs quant à leur lieu d'établissement. Ils devront se soumettre à cette condition peu
importe le pays qu'ils choisiront.
L'analyse des systèmes canadien, américain et britannique, révèle des différences
au sein d'un même pays et entre pays, en ce qui a trait aux personnes dont le consentement
856 Les Guidelinesfor research using human pluripotent stem cells des National Institutes ofHealth exigaient
également le consentement éclairé des donneurs d'embryons surnuméraires, pour permettre qu'ils soient
utilisés dans le cadre de recherche sur les cellules souches pluripotentes humaines (art. II A) 2 e»; National
Institutes ofHealth (Guidelines for research using human pluripotent stem cells that is eligible for NIH
funding), lac. cit., note 545.
857 Human Fertilisation and EmbryologyAct 1990, précité, note 707, annexe 3, arts. 2 (1) (c), 4 (a) (b), 6 (1)
et 6 (3)
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est requis. Certains textes exigent l'obtention du consentement des donneurs d'embryons,
d'autres celui des donneurs de gamètes. Au Canada, les Instituts de recherche en santé du
Canada exigent dans les Lignes directrices, à la fois, un double consentement des donneurs
d'embryons et un simple ou un double consentement des donneurs de gamètes. Les trois
Conseils prévoient dans l'Énoncé de politique le consentement des donneurs de
gamètes858 . Quant au projet de loi C-13, il exige, au minimum, le consentement des
donneurs d'embryons pour utiliser les embryons surnuméraires en recherche859 . Il semble
donc y avoir un certain manque d'uniformité entre les différents documents canadiens sur
cette question. Toutefois, tel que nous l'avons déjà noté, dans le cadre de notre analyse
comparative de la normativité canadienne, ce manque d'uniformité s'estompe au niveau
des recherches financées par des fonds fédéraux. Car, les textes normatifs des trois
Conseils et des Instituts de recherche en santé du Canada se complètent l'un l'autre, les
Lignes directrices des Instituts de recherche en santé du Canada sur la recherche sur les
cellules souches pluripotentes humaines prenant assises sur l'Énoncé de politique des trois
Conseils: Éthique de la recherche avec des êtres humains. Ensemble, ces deux documents
exigent le consentement des donneurs de gamètes et celui des donneurs d'embryons. Ainsi,
une seule dissemblance demeure avec le projet de loi C-13. Cependant, si le législateur
précise les termes « donneurs d'embryons» en y incluant les donneurs de gamètes, cette
divergence pourrait disparaltre. Ce faisant, au Canada le double consentement, celui des
donneurs d'embryons et des donneurs de gamètes, serait requis tant au privé qu'au public.
Aux États-Unis, il n'y a actuellement qu'un seul document applicable qUI
mentionne la question du consentement. Il s'agit des directives du président Bush du 9 août
858 CRMC, CRSHC, CRSNG, op. cit., note 42, p. 9.3 (règle 9.4); Instituts de recherche en santé du Canada
(J-ignes directrices pourla recherche financée par les IRSC), loc. cit., note 43 (arts. 7.2.1 et 7.2.2)
859 Loi concernant les techniques de procréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-13, précité,
note 44, art. 8 (3)
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2001. Elles exigent, au minimum, le consentement éclairé des donneurs d'embryons
surnuméraires, à l'origine des lignées de cellules souches isolées avant le 9 août 2001,
que l'on souhaite utiliser en recherche860. Cette exigence du président Bush correspond à
celle que réclamaient tant les Guidelines for Research Using Human Pluripotent Stem
Cells des National Institutes of Health, que la National Bioethics Advisory Commission
dans son rapport Ethical issues in human stem cell research861 •
En Grande-Bretagne, le Human Fertilisation and Embryology Act 1990862 requiert,
de façon claire et explicite, le consentement des donneurs de gamètes, ayant servi à créer
les embryons surnuméraires, afin que ces derniers puissent être utilisés en recherche863 . Il
est manifeste que le Human Fertilisation and Embryology Act 1990 ne confond
aucunement les donneurs d'embryons avec les donneurs de gamètes et que le consentement
exigé est celui désiré. La loi britannique est donc précise en ce qui concerne les personnes
dont le consentement est requis864 .
860 White House (Fact sheet: embryonic stem cell research), loc. cit., note 549.
86INational Bioethics Advisory Commission (NBAC) (Ethical issues in human stem cell research: report and
recommendations), loc. cit., note 511, l, 6 ; National Institutes of Health (Guidelines for research using
human pluripotent stem ceUs that is eligible for NIHfunding), loc. cil., note 545.
862 Human Fertilisation and EmbryologyAct 1990, précité, note 707.
863 Human Fertilisation and Embryology Act 1990, précité, note 707, arts. 2 (4) (b), 6 (1) et 6 (2) et 6 (3».
864 Il est intéressant de noter que les différents comités britanniques ne recommandent pas tous, dans leur
rapport, le consentement des donneurs de gamètes. Le Chief Medical Officer' s Expert Advisory Group on
Therapeutic Cloning recommande le consentement des fournisseurs de gamètes, à l'origine des embryons
que l'on souhaite utiliser pour obtenir des cellules souches. Pour sa part, le Select Committee on Stem Cell
Research recommande plutôt l'obtention du consentement éclairé des donneurs d'embryons pour permettre la
dérivation de lignées de cellules souches. En revanche, l'ambiguïté du rapport du Nuffield Council on
Bioethics ne permet pas d'établir de quelles personnes il recommande l'obtention du consentement. Il utilise,
en les associant, les termes« couples undergoing fertility treatment» qui ont créé des embryons à partir de
leurs propres gamètes et les termes «embryo donors». Ces expressions utilisées ne sont pas suffisamment
explicites compte tenu de la réalité particulière des recherches sur les cellules souches. Les termes« donneurs
d'embryons» peuvent correspondre à plusieurs catégories d'individus, comme nous l'avons constaté au
cours de ce mémoire. Pas seulement aux individus ayant eu recours aux techniques de procréation assistée,
en utilisant leurs propres gamètes; Chief Medical Officer's Expert Advisory Group on Therapeutic Cloning
(Stem ceU research: medical progress wilh responsibility), loc. cit., note 713.; The United Kingdom
Parliament (Stem ceU research - report), loc. cit., note 299; M. HERDER, loc. cit., note 438.; Nuffield
Council on Bioethics.(Home page), loc. cil., note 757.
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b)La forme du consentement et les formalités
entourant le consentement
-Au Canada
Au Canada, l'Énoncé de politique, en son chapitre deux prévoit, la forme du
consentement et les formalités dont il doit être l'objet865 . La règle 2.4 donne la liste des
informations de base qui doivent être communiquées aux donneurs de gamètes866. Par
exemple, tous les paramètres de la recherche doivent leur être indiqués: le but de la
recherche, l'identité du chercheur, la nature et la durée prévues de leur participation et les
méthodes de recherche utilisées. La nécessité du consentement écrit est énoncée à la règle
2.1 b). La forme du consentement et les formalités qui entourent ce consentement sont
donc bien établies.
Ces exigences sont également précisées dans les Lignes directrices des Instituts de
recherche en santé du Canada pour la recherche sur les cellules souches pluripotentes
humaines867 . Elles y sont adaptées au cas particulier des recherches sur les cellules
souches. L'article 7.2.3 énonce plusieurs informations pertinentes au consentement, que
doivent fournir les chercheurs aux donneurs d'embryons et de gamètes. En fait, cinq
865 Nous rappelons que c'est la règle 9.4 a) de l'Énoncé de politique qui concerne la recherche sur les
embryons humains, qui nous renvoie à la règle 9.1 de la section sur la recherche avec les gamètes humaines,
qui elle nous réfère au chapitre deux de l'Énoncé de politique; CRMC, CRSHC, CRSNG, op. cit., note 42.
866 Selon les trois Conseils, les chercheurs doivent d'abord communiquer aux sujets pressentis qu'ils sont
invités à être participants à un projet de recherche (règle 2.4 a». Ensuite, tous les paramètres de la recherche
doivent leur être indiqués: le but de la recherche, l'identité du chercheur, la nature et la durée prévues de leur
participation et les méthodes de recherche utilisées (règle 2.4 b». Les avantages et les inconvénients
« raisonnablement prévisibles associés à la recherche» doivent également être transmis aux participants
(règle 2.4 c». Puis, les sujets doivent être informés du fait qu'ils sont libres de ne pas participer au projet de
recherche et qu'ils peuvent se retirer du projet en tout temps (règle 2.4 d». Enfin, les participants doivent être
mis au courant de la« possibilité de commercialisation des résultats de la recherche», ainsi que de
« l'existence de tout conflit d'intérêts, réel, éventuel ou apparent, impliquant aussi bien les chercheurs que les
établissements ou les commanditaires de recherche» (règle 2.4 e».
867 Instituts de recherche en santé du Canada (Lignes directrices pour la recherche financée par les IRSC),
loc. cit., note 43 .
261
éléments bien précis doivent leur être communiqués868 . À titre d'exemple, les donneurs
doivent être informés que les lignées de cellules souches dérivées des embryons seront
anonymisées. Ils doivent aussi être avisés que les lignées de cellules souches obtenues
pourront être conservées et utilisées, pendant plusieurs années, pour de nombreuses
recherches869 . Les Instituts précisent que les informations habituelles doivent également
leur être fournies, sans toutefois préciser la nature de ces informations870 . Il faut donc se
référer à l'Énoncé de politique des trois Conseils pour en connaître davantage sur ces
dernières871 . Les Lignes directrices des Instituts de recherche en santé du Canada énoncent
donc de nombreuses informations relatives à la forme et aux formalités du consentement.
Cependant, il est à noter qu'elles ne traitent pas du formalisme de l'écrit.
Par ailleurs, le projet de loi C-13 n'établit pas la forme du consentement ni les
formalités devant l'entourer. Il semble que ces informations se retrouveront dans un
règlement d'application de la loi. Il est énoncé à l'article 65 (1) b) du projet de loi, que le
gouverneur en conseil peut prendre des règlements d'application de la loi pour réglementer,
entre autres, le consentement requis pour l'utilisation d'embryons et de matériaux
868 Les informations suivantes doivent être transmises: 1) les lignées de cellules souches dérivées des
embryons donnés seront anonymisées (art. 7.2.3. (i)); 2) les sujets pressentis sont libres de ne pas participer
au projet de recherche ou de se retirer du projet en tout temps, « avant qu'une lignée cellulaire anonymisée ne
soit créée» (art. 7.2.3. (ii)); 3) la recherche peut déboucher sur la production d'une lignée cellulaire pouvant
être conservée de nombreuses années et être utilisée dans le cadre de plusieurs recherches (art. 7.2.3. (iii)); 4)
aucun bénéfice direct de la commercialisation future des lignées cellulaires ne doit être escompté de la part
des participants à la recherche; 5) les participants à la recherche n'ont aucune autorité sur le « devenir des
lignées de cellules souches », c'est-à-dire qu'aucun « don dirigé de cellules ou de lignées cellulaires à des
fersonnes en particulier» n'est possible ( art. 7.2.3. (iv)).
69 Instituts de recherche en santé du Canada (Lignes directrices pour la recherche financée par les IRSC),
loc. cit., note 43 (art. 7.2.3 (i) et 7.2.3 (iii))
870 Id. (art. 7.2.3)
871 Comme les Lignes directrices des Instituts de recherche en santé du Canada prennent assises sur l'Énoncé
de politique des trois Conseils; Instituts de recherche en santé du Canada (Lignes directrices pour la
recherche financée par les IRSC), loc. cit., note 43 (art. 3)
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reproductifs humains872 . Le gouverneur en conseil n'y est cependant pas obligé. Le seul
indice que nous possédons quant à la nature du consentement est énoncé à l'article 3 du
projet de loi. Il y est mentionné que le consentement doit être donné suivant le droit
applicable en la matière873 . C'est-à-dire, au Québec, que les normes usuelles relatives au
respect de l'intégrité de la personne des articles Il et suivants du Code civil du Québec et
que les notions juridiques de base du consentement contenues aux articles 1386 à 1408 du
Code civil du Québec doivent être respectées874 .
Conséquemment, si les chercheurs s'établissent au Canada et qu'ils reçoivent des
fonds fédéraux pour effectuer leurs recherches, ils devront se soumettre aux exigences des
Lignes directrices des Instituts de recherche en santé du Canada pour la recherche sur les
cellules souches pluripotentes humaines, ainsi qu'à celles de l'Énoncé de politique des
trois Conseils. Puis, ils devront éventuellement respecter le droit applicable en la matière et
les normes qui pourraient être établies dans le règlement d'application de la Loi concernant
les techniques de procréation assistée et la recherche connexe, si cette dernière est
adoptée. Alors que si les chercheurs reçoivent du financement privé, ils ne sont
présentement soumis à aucune des exigences fédérales précédemment mentionnées.
Toutefois, si le projet de loi C-13 est adopté, ils devront se soumettre à ces exigences.
872 Loi concernant les techniques de procréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-13, précité,
note 44.
873 Loi concernant les techniques de procréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-13, précité,
note 44, art. 3
874Donc, au minimum, nous savons qu'un consentement aux soins ou à l'aliénation d'une partie du corps doit
être obtenu. Ce consentement doit être libre et éclairé (arts.lO, 11 al. 1,19,22 et 1399 al. 1 C.c.Q.), c'est-à-
dire que la personne doit obtenir l'information nécessaire se rapportant aux soins qui lui seront fournis, afin
de pouvoir former son consentement. Dans tous les cas d'aliénation d'une partie du corps, le consentement
doit être donné par écrit. Cependant, il peut toujours être révoqué, même verbalement (art. 24 C.c.Q.). Bien
entendu, le consentement doit être donné par une personne apte à s'obliger, c'est-à-dire qui a la capacité de
contracter (art. 1398 C.c.Q.). 11 ne doit pas être vicié par l'erreur, la crainte ou la lésion, sous peine d'être
déclaré nul (art. 1399 al. 2 et arts. 1400 à 1408 C.c.Q.). Enfin, l'aliénation d'une partie ou de produits du
corps doit être gratuite et elle ne peut être répétée si elle présente un risque pour la santé (art. 25 al. 1 C.c.Q.).
263
-Aux États-Unis
Aux États-Urus, les directives du Président Bush du 9 août 2001 exigent, au
minimum, le consentement éclairé des donneurs d'embryons maIS, ne donnent aucune
information quant au contenu de ce consentement875 . Pourtant, les Guidelines for
Research Using Human Pluripotent Stem Cells des National Institutes of Health
contenaient plusieurs informations à cet effet. Entre autres, elles prévoyaient un
consentement libre et éclairé écrit, des individus qui se soumettaient à des traitements de
fertilité et qui procédaient à des dons d'embryons surnuméraires «art. II A) 1 b» et art. II
A) 2 e». Elles exigeaient qu'une période d'information et de discussion soit présente au
cours du processus du consentement éclairé. Sept informations bien spécifiques et
pertinentes, à la prise de décision de donner ou non des embryons en recherche, devaient
être transmises aux donneurs potentiels. À titre illustratif, toutes les informations
permettant d'identifier les donneurs d'embryons seront retirées avant la dérivation ou
l'utilisation des cellules souches (art. II A) 2 e) iii». Puis, les cellules souches dérivées ou
les lignées de cellules souches peuvent être gardées pour plusieurs années (art. II A) 2 e)
iv»876. Ces informations devaient également faire l'objet de discussions, s'il y avait lieu
(art. II A) 2 e».
875 White House (Fact sheet: embryonic stem cell research), foc. cif., note 549.
876 Les sept informations suivantes devaient être transmises: 1) les embryons seront utilisés pour dériver des
cellules souches pluripotentes humaines pour faire de la recherche, ce qui peut inclure des recherches sur la
transplantation humaine (art. II A) 2 e) i)); 2) les dons doivent être faits sans aucune restriction ou directive
relative aux individus pouvant être bénéficiaires de la transplantation des cellules souches dérivées de
l'embryon (art. II A) 2 e) ii)); 3) toutes les informations permettant d'identifier les donneurs d'embryons
seront retirées avant la dérivation ou l'utilisation des cellules souches (art. II A) 2 e) iii)); 4) les cellules
souches dérivées ou les lignées de cellules souches peuvent être gardées pour plusieurs années (art. II A) 2 e)
iv)); 5) les résultats des recherches sur les cellules souches peuvent avoir un potentiel commercial, mais les
donneurs d'embryons ne recevront aucun bénéfice financier ou autre de ces futurs développements
commerciaux (art. II A) 2 e) v)); 6) les donneurs d'embryons ne recevront aucun bénéfice direct de ces
recherches (art. II A) 2 e) vi)) ; 7) les embryons donnés ne seront en aucun cas implantés dans l'utérus d'une
femme et ils ne survivront pas au processus de dérivation des cellules souches pluripotentes (art. II A) 2 e)
vii)); National Institutes ofHealth (Guide/inesfor research using human p/uripotent stem cells that is eligib/e
for NIHfunding), foc. cif., note 545.
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En résumé, comme les Guidelines for Research Using Human Pluripotent Stem
Cel/s des National Institutes of Health ne sont plus applicables, aucune norme américaine
n'établit le contenu du consentement éclairé et les informations à fournir aux donneurs
d'embryons. Ainsi, si les projets de recherche des chercheurs sont financés par des fonds
fédéraux, ils ne sont soumis qu'à une seule exigence en vertu des directives du président
Bush du 9 août 2001, soit obtenir le consentement des donneurs d'embryons. Ils ne sont
soumis à aucune exigence particulière quant à la forme et au contenu de ce consentement.
Les chercheurs dont les projets de recherche sont subventionnés par des fonds
privés ne sont également soumis à aucune exigence quant à la forme et aux formalités
entourant le consentement.
-En Grande-Bretagne
En Grande-Bretagne, le Human Fertilisation and Embryology Act 1990 exige que
le consentement soit donné par écrit. Le formulaire de consentement présenté aux donneurs
de gamètes doit spécifier la ou les différentes utilisations possibles des embryons, incluant
leur utilisation dans le cadre de n'importe quel projet de recherche877. Avant de donner leur
consentement, les donneurs de gamètes doivent recevoir toutes les informations
appropriées et pertinentes pour prendre une décision éclairée878 . Toutefois, la loi n'indique
pas ce que sont les informations pertinentes à fournir, de quelles manières elles devraient
être divulguées et quel doit être le formalisme entourant le consentement879 . Les
chercheurs choisiraient donc de s'installer aux États-Unis, puisque c'est le pays qui leur
877 L'expression anglaise est: « use for the purposes of any project ofresearch »; Human Fertilisation and
EmbryologyAct 1990, précité, note 707, annexe 3, arts. 1,2 (1) c)
878 En anglais: « Before a person gives consent under this Schedule, he must be provided with such relevant
information as is proper »; Human Fertilisation and EmbryologyAct, précité, note 707, annexe 3, art. 3(1) b)
879 Human Fertilisation and Embryology Act 1990, précité, note 707, annexe 3, art. 3(1) (b)
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accorde le plus de latitude au niveau de la forme et des formalités relatives au
consentement.
Il ressort de notre analyse que les Lignes directrices des Instituts de
recherche en santé du Canada pour la recherche sur les cellules souches pluripotentes
humaines88o, de concert avec l'Énoncé de politique des trois Conseils881 , établissent
clairement la forme du consentement et les informations à fournir, aux donneurs
d'embryons et/ou de gamètes, lors de son obtention. Les documents de ces deux
organismes se complétant l'un l'autre. En ce qui concerne le projet de loi C-13, il reconnatÎ
l'importance du consentement libre et éclairé, mais il ne spécifie pas ce qui constitue un tel
consentement. Il faudra voir les règlements d'application de la loi pour connatÎre ces
importants détails, car ce sont ces derniers qui devraient établir la forme et la nature du
consentement882 .
Il résulte également de notre étude que les Instituts de recherche en santé du
Canada semblent s'être inspirés des normes des Guidelines for Research Using Human
Pluripotent Stem Cells des National Institutes of Health, pour élaborer leurs propres
exigences relatives au consentement. Plusieurs des exigences des Lignes directrices
canadiennes recoupent celles des Guidelines américaines. La règle 7.2.3 i) des Lignes
directrices des Instituts de recherche en santé du Canada, qui énonce l'anonymisation des
lignées de cellules souches dérivées des embryons donnés, correspond à l'article II A) 2) e)
iii) des Guidelines américaines. Ce dernier indique que toutes les informations permettant
880 Instituts de recherche en santé du Canada (Lignes directrices pour la recherche financée par les IRSC),
loc. cil., note 43.
881 CRMC, CRSHC, CRSNG, op. cit., note 42.
882 Loi concernant les techniques de procréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-13, précité,
note 44, arts. 2 et 65 (1) b)
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d'identifier les donneurs seront retirées avant la dérivation ou l'utilisation des cellules
souches. C'est la même chose pour la règle 7.2.3 iii) des Lignes directrices et l'article II A)
2) e) iv) des Guidelines américaines. Ils indiquent tous deux que les lignées de cellules
souches dérivées peuvent être gardées pendant plusieurs années. Cependant, les Instituts
ajoutent que les lignées cellulaires peuvent être utilisées dans le cadre de plusieurs
recherches. La règle 7.2.3 iv) des Lignes directrices rejoint les articles II A) 2) e) ii), v) et
vi) des Guidelines américaines. Elle énonce: 1) qu'aucun don dirigé de cellules ou de
lignées cellulaires à des personnes en particulier n'est possible et 2) qu'aucun bénéfice
direct de la commercialisation future des lignées cellulaires ne doit être escompté de la part
des participants à la recherche. Quant à l'article II A) 2) e) ii) des Guidelines américaines,
il établit que les dons doivent être faits sans aucune restriction ou directive relative aux
individus pouvant être bénéficiaires de la transplantation des cellules souches dérivées de
l'embryon. Alors que les articles II A) 2) e) v) et vi) avisent les donneurs d'embryons qu'ils
ne recevront aucun bénéfice direct de ces recherches, ni aucun bénéfice financier ou autre
des futurs développements commerciaux des résultats des recherches sur les cellules
souches.
Les Instituts précisent la liberté des sujets pressentis de ne pas participer au projet
de recherche ou de se retirer du projet en tout temps, avant la création des lignées
cellulaires anonymisées, à la règle 7.2.3 ii) des Lignes directrices. Les Guidelines des
National Institutes of Health ne mentionnent pas ce point. Par contre, les Guidelines
américaines indiquent à l'article II A) 2) e) i) que les embryons seront utilisés pour dériver
des cellules souches pluripotentes humaines pour faire de la recherche, ce qui peut inclure
des recherches sur la transplantation humaine. Puis, elles soulignent à l'article II A) 2) e)
vii) que les embryons donnés ne seront pas implantés dans l'utérus d'une femme et qu'ils
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ne survivront pas au processus de dérivation des cellules souches pluripotentes. Or, ces
mentions ne sont pas présentes aux Lignes directrices canadiennes.
Les éléments fournis par les textes normatifs américains et britanniques sont
clairement insuffisants, voir même absents. Les directives du président Bush du 9 août
2001 et le Human Fertilisation andEmbryology Act 1990883 ne fournissent pas les critères
d'un consentement éclairé. Toutefois, les chercheurs américains pourraient se référer, à
titre indicatif, aux Guidelines for Research Using Human Pluripotent Stem Cells des
National Institutes ofHealth884, ainsi qu'aux articles 46.116 et 46.117 de la sous-section A
de la Federal Policy for the Protection ofHuman Subjects du Department of Health and
Human Services (DHHSt85. Ils pourraient également se référer aux recommandations 5 et
6 du rapport de la National Bioethics Advisory Commission qui suggèrent les informations
à transmettre aux donneurs d'embryons886. Les chercheurs britanniques pourraient
consulter, à ce sujet, le rapport du Nuffield Council on Bioethics, qui endosse les
recommandations de la National Bioethics Advisory Commission américainl87. En
dernier recours, ils pourraient aussi se référer aux rapports du Chief Medical Officer' s
883 Human Fertilisation and EmbryologyAct 1990, précité, note 707.
884 National Institutes ofHealth (Guidelinesfor research using human pluripotent stem ceils that is eligible
for NIHfunding), lac. cif., note 545.
885 45 CFR 46
886 Les infonnations suggérées sont les suivantes: «Recommendation 5: a) disclose that the ES cell
(embryonics stem cells) research is not intended to provide medical benefit to embryo donors; b) make clear
that consenting or refusing to donate embryos to research will not affect the quaIity of any future care
provided to prospective donors; c) describe the general area of the research to be carried out with the
embryos and the specific research protocol, ifknown; d) disclose the source offunding and expected
commercial benefits of the research with the embryos, ifknown; e) make clear that embryos used in research
will not be transferred to any woman's uterus, and:f) make clear that the research will involve the destruction
of the embryos. Recommendation 6: ... researchers may not promise donors that ES cells derived from their
embryos will be used to treat patient-subjects specified by the donors »; National Bioethics Advisory
Commission (NEAC) (EthicaI issues in human stem cell research: report and recommendations), lac. cit.,
note 5U, 1,6.
887Nuffield Council on Bioethics (Stem ceil therapy: the ethical issues - a discussion Paper), lac. cit., note
721.
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Expert Advisory Group on Therapeutic Cloning888 et du Select Committee on Stem Cell
Research889, bien que ces textes soient peu loquaces sur ces questions. Le rapport du Chief
Medical Officer's Expert Advisory Group on Therapeutic Cloning indique qu'il faut
expliquer que les cellules souches seront dérivées « as part of the research» et expliquer
les utilisations subséquentes de ces lignées de cellules souches. Pour sa part, le Select
Committee on Stem Cell Research se limite à recommander «HFEA [Human Fertilisation
and Embryology Authority] should not permit ES [embryonics stem cells ] cell lines be
generated from donated embryos unless informed consent places no specific constraint on
their future use» et ce, sans fournir plus amples détails890 . Les États-Unis et la Grande-
Bretagne auraient intérêts à établir des normes précises, établissant clairement la forme du
consentement et les formalités qui l'entoure. Le consentement libre et éclairé étant un
élément éthique fort important dans le cadre des recherches sur les embryons humains et
les cellules souches embryonnaires humaines. Nous allons maintenant poursuivre notre
analyse comparative des activités permises et interdites, avec les activités de clonage.
c)Le clonage reproductif et thérapeutique
-Au Canada
Les chercheurs ne pourront en aucun cas procéder à des recherches impliquant des
techniques de clonage, que ce soit pour des visées thérapeutiques ou reproductives, s'ils
sont en terre canadienne et si leurs recherches sont financées par des fonds fédéraux.
L'article 7.4.2. des Lignes directrices des Instituts de recherche en santé du Canada pour
la recherche sur les cellules souches pluripotentes humaines interdit le clonage reproductif
888 ChiefMedical Officer's Expert Advisory Group on Therapeutic Cloning (Stem cell research: medical
progresswith responsibility), lac. cÎt., note 713.
889 The United Kingdom Parliament (Stem cell research - report), lac. cit., note 299.
890 Id.
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et thérapeutique891 . La formulation employée exprime clairement la prohibition du clonage
thérapeutique. Elle est toutefois ambiguë et moins claire en ce qui a trait au clonage
reproductif92 . L'Énoncé de politique des trois Conseils déclare inacceptable le clonage
d'êtres humains par quelque moyen que ce soit. Il mentionne la technique de transfert de
noyaux de cellules somatiques mais, en l'associant uniquement au clonage d'êtres
humains, sans la rattacher à des visées thérapeutiques893 . Le projet de loi C-13 interdit
aussi le clonage reproductif et thérapeutique à son article 5 (1) a)894. Bien que les termes
employés ne nous semblent pas traduire correctement la prohibition des deux types de
clonage895 . La normativité canadienne interdit donc tant le clonage thérapeutique que
reproductif, bien que les termes qu'elle utilise ne soient pas toujours adéquats et sans
équivoques.
Il est à noter que ces normes ne sont pas obligatoirement applicables aux chercheurs, si
leurs projets de recherche sont subventionnés par des fonds privés. Car, si tel est le cas, ils
ne sont soumis à aucune normativité. Ils pourraient cependant être soumis aux normes du
projet de loi C-13 s'il est adopté.
-Aux États-Unis
Chez les Américains, le Department of Health and Human Services (DHHS)
Appropriations Bill de l'année 2003 interdit l'allocation de fonds fédéraux aux recherches
impliquant la création d'embryons et d'embryons humains. Ces deux termes, 'embryons'
891 Article 7.4.2 : «Les types de recherche suivants ne sont pas admissibles au financement des IRSC : les
recherches portant sur le transfert de noyaux de cellules somatiques dans des ovocytes humains dans le but de
concevoir des lignées de cellules souches embryonnaires »; Instituts de recherche en santé du Canada (Lignes
directrices pour la recherche financée par les IRSC), loc. cit., note 43 (art. 7.4.2)
892 Voir notre analyse comparative de la normativité canadienne, pour notre discussion sur la prohibition du
clonage reproductif par les Lignes directrices, à la p. 123.
893 CRMC, CRSHC, CRSNG, op. cit., note 42, p. 9.3 (règle 9.5)
894 Loi concernant les techniques de procréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-13, précité,
note 44.
895 Voir notre analyse comparative de la normativité canadienne, pour notre discussion sur la prohibition du
clonage reproductif et thérapeutique par le projet de loi C-13, à la p. 123.
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et 'embryons humains', incluent les organismes obtenus par clonage896 . Cette interdiction
vise vraisemblablement tant le clonage thérapeutique que reproductifl97. Les directives du
Président Bush du 9 août 2001 proscrivent l'allocation de fonds fédéraux aux recherches
impliquant le clonage d'embryons humains, pour quelque utilisation que se soit. Il est
donc clair que les fonds fédéraux américains ne peuvent être dépensés pour le clonage
thérapeutique et reproductif d'embryons humains.
Ainsi, si les projets de recherche des chercheurs sont financés par des fonds
fédéraux, ils devront respecter ces interdictions. Alors que SI au contraire, ils sont
subventionnés par des fonds privés, ils ne seront pas soumis à celles-ci.
-En Grande-Bretagne
Au Royaume-Uni, le clonage thérapeutique est autorisé. La création d'embryons
par transfert de noyaux de cellules somatiques est pennise898, de même que les recherches
qui ont pour objectif le développement des connaissances sur les maladies. Les recherches
qui portent sur la mise en application de ces connaissances pour élaborer des traitements
pour guérir les maladies sont également admises899 . Cependant, si les objectifs de
896 H.R. 246, lOSth Congo /510 (2003)
897 Les Guidelinesfor research using human pluripotent stem ceUs des National Institutes ofHealth
prohibaient, très clairement, les deux formes de clonage. Ils interdisaient le financement: 1) des recherches
utilisant des cellules souches pluripotentes pour créer ou contribuer à créer un embryon humain; 2) des
recherches utilisant des cellules souches pluripotentes dérivées d'embryons humains créés exclusivement
pour la recherche, par clonage; 3) des recherches au cours desquelles des cellules souches pluripotentes
humaines étaient dérivées par transfert de noyaux de cellules somatiques dans un ovule humain ou animal;
4) des recherches utilisant des cellules souches pluripotentes humaines ayant été dérivées par transfert de
noyaux de cellules somatiques dans un ovule humain ou animall 5) les recherches où des cellules souches
pluripotentes étaient utilisées de concert avec la technique de transfert de noyaux de cellules somatiques à
des fins de clonage reproductif, étaient également non éligibles au financement des National Institutes of
Health; National Institutes ofHealth (Guidelinesfor research using human pluripotent stem ceUs that is
eligible for NIHfunding), loc. cit., note 545 (art. III B), C), D), E) et G».
898 Voir la normativité de la Grande-Bretagne, à la page 200 de ce mémoire; Chief Medical Officer's Expert
Advisory Group on Therapeutic Cloning (Stem cel/ research: medical progress with responsibility), loc. cit.,
note 713.
899 Human Fertilisation and Embryology (Research Purposes) Regulations 2001, précité, note 739, arts. 2(1)
et 2(2)
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recherche sont l'implantation d'embryons à des femmes pour fins de reproduction, la
création d'embryons par transfert de noyaux de cellules somatiques n'est pas permise900 .
La Grande-Bretagne ne semble pas accorder beaucoup de valeur à l'argument de la
pente glissante vers le clonage reproductif, auquel l'utilisation de la technique de transfert
de noyaux de cellules somatiques donne ouverture. Elle semble être confiante que la
permission d'utiliser cette technique n'entraînera pas de clonage reproductif, en raison de
l'interdiction stricte et explicite de procéder à ce type de clonage, établie par le Human
Reproductive Cloning Act 2001901 • Pour la Grande-Bretagne, les bénéfices potentiels de
cette technique semblent outrepasser les risques de problèmes éventuels causés par
l'accessibilité au clonage reproductif. Les chercheurs choisiraient donc de s'installer en
Grande-Bretagne, puisqu'elle est le seul des trois pays étudiés qui n'interdit pas le clonage
thérapeutique. Passons maintenant à l'analyse de la dernière des activités encadrées, la
création de chimères et d'hybrides.
d)La création de chimères et d'hybrides
-Au Canada
Au Canada, les trois Conseils mentionnent brièvement, dans l'Énoncé de politique,
le caractère inacceptable des recherches qui entraînent la formation d'espèces hybrides
animales-humaines ou qui impliquent le transfert d'embryons entre des humains et d'autres
espèces903 . Quant aux Instituts de recherche en santé du Canada, ils interdisent également
tant la création de chimères que d'hybrides. Ces interdictions se retrouvent aux articles
900 Human Reproductive Cioning Act 2001 (R.-D.), 2001, c.23, art. 1; Chief Medical Officer's Expert
Advisory Group on Therapeutic Cloning (Stem cell research: medicai progress with responsibility), ioc. cil.,
note 713.
901 Human Reproductive Cioning Act 2001(R.-D.), 2001, c.23
903 CRMC, CRSHC, CRSNG, op. cit., note 42, p. 9.3 (règle 9.5)
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7.4.4 et 7.4.6 des Lignes directrices. Lesquels sont rédigés en des termes assez généraux
pour englober, à la fois, les chimères et les hybrides904. La création de trois types de
chimères et d'hybrides y est interdite905 . La création de ces organismes est aussi proscrite
par les articles 3 et 5 (1) i) et j) du projet de loi C-13. Ce dernier interdit explicitement et
clairement la fabrication de deux types de chimères et de cinq types d'hybrides 906. Les
termes et les définitions utilisés dans le projet de loi sont plus particuliers et plus précis que
ceux employés dans les Lignes directrices. Au Canada, la fabrication de chimères et
d'hybrides est donc clairement interdite. Ainsi, si les chercheurs décident d'effectuer leurs
recherches au Canada et qu'ils sont financés par des fonds fédéraux, ils ne pourront en
aucun cas procéder à des activités de ce genre. En revanche, comme nous l'avons déjà
mentionné, si les chercheurs reçoivent des fonds privés pour financer leurs projets de
recherche, ils n'auront pas à se soumettre à ces interdictions, puisqu'elles ne leur sont pas
applicables présentement. Toutefois, si le projet de loi C-13 est adopté, les chercheurs
devront se conformer à ses exigences qui interdisent la création de chimères et
d'hybrides907.
904 Voir la section« la création de chimères et d'hybrides », de notre analyse comparative de la normativité
canadienne, pour notre discussion sur l'interprétation et l'application des articles 7.4.4 et 7.4.6 des Lignes
directrices aux cas des chimères et des hybrides, à la p. 128 de ce mémoire.
905 Les types animaux-humains, humains-humains et humains-animaux; Instituts de recherche en santé du
Canada (Lignes directrices pour la recherche financée par les IRSC), loc. cil., note 43 (art. 7.4.4 et 7.4.6)
906 Il prohibe les chimères: l) animales-humaines et 2) humaines-humaines. Cette interdiction ne vise pas la
création de chimères humaines-animales contrairement à l'interdiction des Lignes directrices. Les cinq types
d'hybrides suivants sont interdits: l) ovule humain fertilisé avec du sperme d'une autre forme de vie; 2)
ovule d'une autre forme de vie fertilisé avec du sperme humain; 3) ovule humain dans lequel a été introduit
le noyau d'une cellule d'une autre forme de vie; 4) ovule d'une autre forme de vie dans lequel a été introduit
le noyau d'une cellule humaine; 5)« ovule humain ou d'une autre forme de vie qui, de_quelque autre façon,
contient des compléments haploïdes de chromosomes d'origine humaine et d'une autre forme de vie. » ; Loi
concernant les techniques de procréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-13, précité, note
44, arts. 3, 5 (1) i) et 5 (1) j)
907 Il peut-être intéressant de souligner que le moratoire volontaire de 1995 interdit la création d'hybrides
animaux-humains; GOUVERNEMENT DU CANADA, op. cil., note 65.
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-Aux États-Unis
Aux États-Unis, il n'y a que les Guidelines for Research Using Human Pluripotent
Stem Cells des National Institutes of Health qui traitent de la question de la création de
chimères et d'hybrides908. Les directives du Président Bush du 9 août 2001 n'y font pas
mention. Les National Institutes of Health refusaient de subventionner, en vertu des
Guidelines, les recherches au cours desquelles des cellules souches pluripotentes humaines
étaient dérivées par transfert de noyaux de cellules somatiques dans un ovule humain ou
animal909 ; les recherches qui utilisaient des cellules souches pluripotentes humaines ayant
été dérivées par transfert de noyaux de cellules somatiques dans un ovule humain ou
animal9lO ; les recherches où des cellules souches pluripotentes humaines étaient
combinées à un embryon animaI911 . Il n'y a donc aucun document américain applicable qui
interdit ces activités de recherche, puisque les Guidelines des National Institutes ofHealth
ne sont plus applicables.
-En Grande -Bretagne
En Grande-Bretagne, le Human Fertilisation and Embryology Act 199(/12 n'interdit
pas expressément les recherches impliquant ces types d'activités. Il contrôle uniquement
les combinaisons d'ovules ou de sperme humain avec des ovules ou du sperme animal,
908 National Institutes ofHealth (Guidelines for research using human pluripotent stem ceUs that is eligible
for NIH funding), loc. cit., note 545.
909 En anglais: «Researeh in whieh human pluripotent stem eells are derived using somatie œIl nuclear
transfer, i.e., the transfer ofa human somatie œIl nucleus into a human or animal egg »; National Institutes of
Health (Guidelines for research using human pluripotent stem ceUs that is eligible for NIHfunding), loc. cit.,
note 545 (art. III D».
910 En anglais: «Researeh utilizing human pluripotent stem eells that were derived using somatie eell nuclear
transfer, i.e., the transfer of a human somatie eell nucleus into a human or animal egg » ; National Institutes
ofHealth (Guidelines for research using human pluripotent stem ceUs that is eligible for NIHfunding), loc.
cit., note 545 (art. III E»
911 En anglais : «Researeh in whieh human pluripotent stem eells are eombined with an animal embryo» ;
National Institutes ofHealth (Guidelines for research using human pluripotent stem ceUs that is eligible for
NIHfunding), loc. cit., note 545 (art. III F»
912Human Fertilisation and EmbryologyAct 1990, précité, note 707.
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effectuées pour tester le degré de fertilité ou de normalité du sperme humain913 . Il
n'encadre pas les combinaisons des ovules animaux avec les autres cellules humaines.
Certains rapports britanniques expriment la nécessité d'une action ou de réglementation en
ce sens. Le rapport du Chief Medical Officer' s Expert Advisory Group on Therapeutic
Cloning indique clairement, à sa recommandation numéro 6, que la création de tels
hybrides ne devrait pas être permise. Le groupe d'experts a recommandé un nouvel Acte
du Parlement pour mettre en œuvre cette recommandation. D'ici là, le groupe d'experts a
demandé aux organismes subventionnaires d'émettre une déclaration indiquant qu'ils ne
soutiendront pas les recherches impliquant la création de tels organismes914. Le Select
Committee on Stem Cell Research souligne, quant à lui, dans son rapport, que ces types de
combinaisons pourraient avoir des applications thérapeutiques et servir en recherche. Il
explique, plus particulièrement, que «if placing a human nucleus in an animal egg
provided a way of creating human ES cells for research, sorne might argue that it was more
acceptable to use such an entity for research, the creation of which involves no human
gametes, than an embryo created by cell nuclear replacement ». De l'avis du comité, ces
méthodes de combinaisons humaines-animales devraient être gardées sous révision et une
étude des implications scientifiques et éthiques de leurs utilisations devrait être réalisée.
Car, des développements devraient survenir bientôt dans ce secteur915 . Donc, les
chercheurs pourraient opter pour s'installer autant aux États-Unis qu'en Grande-Bretagne,
pour réaliser leurs recherches impliquant la création de chimères et d'hybrides. Car, pour
l'instant, aucun de ces deux pays ne possède vraiment d'interdictions en ce sens.
913 Human Fertilisation and EmbryologyAct 1990, précité, note 707, annexe 2, arts. 1(1) (f) et 3(5»
914 Chief Medical Officer's Expert Advisory Group on Therapeutic Cloning (Stem cel! research: medical
progress wilh responsibility), loc. cit., note 713.
915 ChiefMedical Officer's Expert Advisory Group on Therapeutic Cloning (Stem cel! research: medical
progress with responsibility), loc. cil., note 713.
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En résumé, la Grande-Bretagne possède un orgarusme qui encadre et contrôle,
depuis plusieurs années, les recherches sur les embryons et les cellules souches
embryonnaires. Les États-Unis ne possèdent pas d'organisme de ce genre et, pour l'instant,
il ne semble pas être question d'en établir un. Quant au Canada, il pourrait bientôt être doté
d'un tel organisme de contrôle, comparable à celui des Britanniques, si le projet de loi C-
13 est adopté.
Au point de vue des activités permises et interdites, la Grande-Bretagne accepte,
contrairement aux États-Unis et au Canada, la création d'embryons pour la recherche, par
fécondation in vitro et par transfert de noyaux de cellules somatiques. Conséquemment,
elle permet la recherche tant sur les embryons surnuméraires que sur ceux créés par
fécondation in vitro ou par clonage, alors que les États-Unis et le Canada limitent les
recherches aux embryons surnuméraires. Les trois pays interdisent le clonage reproductif
Seule la Grande-Bretagne permet le clonage thérapeutique et l'utilisation de la technique
de transfert de noyaux de cellules somatiques. Seul le Canada interdit la fabrication de
chimères et d'hybrides. Aux États-Unis, les directives du Président Bush du 9 août 2001 ne
mentionnent pas cette question et la Grande-Bretagne n'interdit pas expressément les
recherches impliquant ces types d'activités.
Les trois systèmes normatifs étudiés imposent des conditions à l'utilisation des
embryons pour la recherche sur les cellules souches. Cependant, aucune de ces conditions
n'est imposée et appliquée, à la fois, par les trois pays. En Grande-Bretagne, les
chercheurs doivent posséder une licence pour réaliser ces activités de recherche. Pour
délivrer cette licence, le Human Fertilisation and Embryology Authority doit être d'avis,
que l'utilisation des embryons est nécessaire pour rencontrer les objectifs des recherches.
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Au Canada, aucune autorisation d'organisme législatif tel que l'Agence canadienne de
contrôle de la procréation assistée n'est actuellement nécessaire916, de même que le critère
de nécessité n'est pas mentionné expressément comme étant un critère détenninant
dans l'évaluation des projets de recherche. Toutefois, cette situation pourrait être modifiée
avec l'adoption du projet de loi C-13. Chez les Américains, une telle autorisation n'est pas
requise. Le critère de nécessité n'y est pas utilisé.
La Grande-Bretagne et le Canada imposent le respect de la limite de quatorze jours.
C'est-à-dire, que les embryons doivent être utilisés en recherche avant la fin du
quatorzième jour suivant leur fécondation. Quant aux États-Unis, comme ils ne permettent
que l'utilisation des lignées de cellules souches isolées avant le 9 août 2001, la question de
l'imposition ou non de la limite de quatorze jours ne se pose pas dans leur cas.
Au niveau du consentement, les trois systèmes que nous avons étudiés exigent
l'obtention d'un consentement, que ce soit celui des donneurs d'embryons, des donneurs
de gamètes ou des deux catégories. En Grande-Bretagne, c'est le consentement des
donneurs de gamètes, à l'origine des embryons surnuméraires, qui doit être obtenu pour
que ces derniers puissent être utilisés en recherche. Aux États-Unis, les directives du
Président Bush du 9 août 2001 imposent, au minimum, l'obtention du consentement des
donneurs d'embryons. Enfin, les documents canadiens ne sont pas uniformes sur cette
question. Certains exigent le consentement des donneurs de gamètes, d'autres celui des
donneurs d'embryons. Parfois, le consentement des deux catégories de donneurs est exigé.
916 Bien que si des fonds fédéraux sont octroyés les projets de recherche devront être soumis au Comité
national d'évaluation de la recherche sur les cellules souches pluriotentes humaines; Instituts de recherche en
santé du Canada (Lignes directrices pour la recherche financée par les IRSC), loc. cil., note 43 .
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En ce qui concerne la forme et les formalités entourant le consentement, les systèmes
américain et britannique fournissent très peu d'éléments, pour ne pas dire presque aucune
information sur ces questions. Au contraire du Canada qui établit clairement la forme du
consentement et les informations à fournir aux donneurs d'embryons et/ou de gamètes en
vue de son obtention.
La Grande-Bretagne possède un système normatif organisé qui contrôle les
recherches sur les embryons et sur les cellules souches, jusqu'à la dérivation des lignées de
cellules souches. Elle est le seul des trois pays étudiés, qui possède une loi fédérale qui
régit de façon complète ces recherches et qui s'applique à tous les chercheurs et à toutes
les entreprises et institutions de son territoire, qui oeuvrent dans le secteur public et privé.
Elle s'est assuré, de cette façon, d'une mainmise gouvernementale sur ces recherches, ainsi
que l'accès, à la population britannique, des bénéfices éventuels de ces dernières. La
Grande-Bretagne semble avoir la meilleure approche au niveau du financement et de
l'encadrement des recherches sur les embryons et les cellules souches embryonnaires.
Les normes codifiées dans le Human Fertilisation and Embryology Act 199rf17 et
dans le Human Fertilisation and Embryology (Research Purposes) Regulations 2001 918
reflètent une attitude permissive vis-à-vis la réalisation et le financement de ces recherches.
La Grande-Bretagne est le pays qui oflTe le plus de liberté aux chercheurs en regard des
types de recherches auxquels ils peuvent procéder. Le désir de la Grande-Bretagne de
demeurer au premier rang dans le domaine des recherches sur les cellules souches joue
certainement un rôle dans l'établissement de ce système normatif libéral au Royaume-Uni.
917Human Fertilisation and EmbryologyAct 1990, précité, note 707.
918Human Fertilisation and Embryology (Research Purposes) Regulations 2001, précité, note 739.
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Malgré toutes les controverses que sa normativité soulève, la Grande-Bretagne continue à
aller de l'avant.
Aux États-Unis, il n'existe pas de système normatif structuré encadrant les
recherches sur les embryons et sur les cellules souches embryonnaires. Les lois existantes,
applicables à ces types de recherches, ne s'adressent qu'aux recherches financées par des
fonds fédéraux919 . Les recherches financées par le secteur privé ne sont soumises à aucune
norme. Le gouvernement ne contrôle donc qu'une infime partie de ces recherches. Les
activités de recherche des entreprises et organismes qui ne reçoivent pas de financement
fédéral, échappent à sa vigilance, à son contrôle et à son encadrement. Cela pourrait avoir
comme conséquence d'accentuer une iniquité au niveau de l'accès, pour la population
américaine, aux bénéfices de ces recherches.
Les États-Unis possèdent le plus conservateur des trois systèmes normatifs que
nous avons étudiés et ce, encore davantage depuis la mise en œuvre des directives du
Président Bush du 9 août 2001. Car, en plus d'interdire, comme le Canada, la création
d'embryons à des fins de recherche (par fécondation in vitro et par transfert de noyaux de
919 À l'exception de la réglementation de la Food and Drug Administration (FDA) qui s'applique au secteur
privé et public et des projets de loi déposés au Sénat et à la Chambre des représentants depuis le début de
l'année 2003; Bill S. 245, 108th Cong.!1 (2003); Bill S. 303, 108th Cong.! 1 (2003) ; Bill H.R. 534, 108th
Cong.!1 (2003); Bill H.R. 801, 108th Cong.!1 (2003); Bill H.R. 916, 108th Cong.!1 (2003); Bill H.R. 938,
108 Congo !1 (2003); Current Good Tissue Practice for Manufacturers ofHuman Cellular and Tissue-Based
Products: Inspection and Enforcement: Proposed Rule, 66 Fed. Reg. 1507 (2001); Federal Food, Drug and
Cosmetic Act, 21 V.S.C. 321; Federal Food, Drug and Cosmetic Act, 21 V.S.C. 1271; Human Cells,
Tissues, and Cellular and Tissue-Based Products: Establishment Registration and Listing: Final Rule, 66 Fed.
Reg. 5447 (2001); Public Health Service Act 42 V.S.C. 262; Public Health Service Act 42 U.S.c. 264;
Suitability Determination for Donors ofHuman Cellular and Tissue-Based Products: Proposed Rule, 64 Fed.
Reg. 52,696 (1999)
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cellules somatiques), il interdit également la création de nouvelles lignées de cellules
souches, pour ne pas détruire d'autres embryons surnuméraires. Les Américains permettent
donc les recherches sur les cellules souches, mais pas la destruction des embryons. Les
directives émises par le Président Bush le 9 août 2001, pourraient avoir comme
conséquence d'accorder le monopole de certaines recherches sur les cellules souches et de
certaines thérapies issues de ces recherches aux entreprises privées. De plus, certains
chercheurs américains pourraient être tentés d'aller effectuer leurs recherches dans un autre
pays, où le financement public des recherches sur les cellules souches est plus facilement
accessible. Il serait fort important que les États-Unis entreprennent une importante révision
de leurs normes actuelles et qu'ils se dotent d'un système d'encadrement structuré et
complet de ces types de recherches. Ils devraient prendre exemple sur la Grande-Bretagne.
«L'intérêt de la société et de la communauté scientifique exige que des garanties
juridiques et éthiques soient offertes pour l'ensemble des recherches effectuées sur les
embryons et les cellules souches embryonnaires et non pas pour une certaine partie de ces
recherches. »920
Tout comme les États-Unis, le Canada ne possède pas de système normatif
organisé, applicable à l'ensemble des recherches sur les embryons et les cellules souches
embryonnaires. Les normes existantes ne s'appliquent qu'aux recherches subventionnées
par des fonds fédéraux. Conséquemment, les entreprises privées ne sont soumises à aucun
encadrement921 . Toutefois, cet état de fait pourrait changer dans les prochains mois, si le
projet de loi C-13 sur les techniques de procréation assistée et la recherche connexe est
920 R.-v., Commission d'Enquête Concernant la Fécondation et l'Embryologie Humaines, op. cif., note 708,
p.119
921 Outre le moratoire volontaire de 1995 ; GOUVERNEMENT DU CANADA, op. cif., note 65.
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adopté. Car, ce dernier se propose de contrôler toutes les recherches sur les embryons et les
cellules souches, entreprises dans le secteur privé et public au Canada. Si ce projet de loi
est adopté, le système normatif canadien deviendra comparable à celui de la Grande-
Bretagne, en ce qu'il sera applicable à tous les chercheurs et à toutes les entreprises et
institutions canadiennes oeuvrant tant dans le secteur public que privé et qu'il assurera un
contrôle gouvernemental sur ces recherches. Là s'arrêteraient toutefois les similitudes entre
les deux systèmes, puisque le Canada interdit le clonage thérapeutique, l'utilisation de la
technique de transfert de noyaux de cellules somatiques et la création d'embryons pour la
recherche. Le système normatif canadien est moins restrictif que celui des États-Unis, mais
il est plus conservateur et ne va pas aussi loin que celui de la Grande-Bretagne. Il se situe
entre les deux. Le Canada opte pour la prudence. Cela est fort compréhensible. La
structure normative canadienne en est à ses débuts, contrairement au système
d'encadrement britannique qui est établi depuis plusieurs années et qui a déjà fait ses
preuves.
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Conclusion
La découverte des cellules souches embryonnaires et de leur immense potentiel
thérapeutique a ouvert la voie à d'innombrables possibilités toutes aussi extraordinaires les
unes que les autres mais, par la même occasion une boîte de pandore contenant de
nombreuses controverses juridiques et éthiques922 a également été ouverte. Parmi ces
controverses, la question du statut juridique attribué au fœtus et à l'embryon humain s'est
imposée. L'utilisation des cellules souches embryonnaires aux fins de recherches
thérapeutiques a ramené à l'avant-plan cet important débat.
Cette question du statut juridique, qui est encore aujourd'hui d'actualité, n'est
cependant pas récente. Ce sujet a déjà été très discuté et débattu dans le cadre de
l'avortement. Malgré cela, le statut juridique du fœtus et de l'embryon humain au Canada
demeure incertain et laisse perplexe. Aucune loi particulière ne l'établit clairement et
précisément et il est difficile de le dégager des textes de lois actuels de droit commun
lesquels sont ambigus. Aucun article de lois ne proclame que les foetus et les embryons
sont des personnes et des êtres humains à part entière ou qu'ils ne le sont pas923 . Le statut
juridique du fœtus et de l'embryon a donc été défini et déterminé au cas par cas, dans le
cadre de décisions judiciaires provenant de divers contextes, tel que celui de l'avortement,
mais aussi hors de ce dernier924. Il ressort de ces décisions judiciaires très controversées et
ayant été remises en question par plusieurs auteurs du domaine juridique, que le foetus et
l'embryon ne possèdent pas la personnalité juridique et qu'ils ne sont ni des personnes ni
922 Controverses éthiques dont nous avons présenté les grandes lignes en introduction de ce mémoire.
923 Charte des droits et libertés de la personne, précitée, note 60; Charte canadienne des droits et libertés,
précitée, note 61.
Code criminel (1985), précité, note 48.
924 COMMISSION ROYALE SUR LES NOUVELLES TECHNIQUES DE REPRODUCTION" Volume 3,
op. cif., note 51, p.265
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des êtres humains au sens du droit canadien et québécois925 . Nous savons donc ce qu'ils ne
sont pas, mais non pas ce qu'ils sont. Le droit canadien ne fournit aucune réponse à cette
question actuellement. En l'an 2003, le statut juridique du foetus et de l'embryon demeure
flou. L'incertitude prédomine. Les juges ont renvoyé la question au législateur et ce dernier
a choisi de ne pas trancher ce débat. La question est au centre de l'actualité et le débat se
poursuit. Cette incertitude juridique a des répercussions dans le secteur de la recherche sur
les embryons et les cellules souches embryonnaires, qui doit composer avec cette zone
grise.
Malgré cette incertitude juridique qui prévaut au Canada, des normes ont été
élaborées pour interdire certaines activités de recherche relatives aux embryons humains et
aux cellules souches embryonnaires et ce, afin d'assurer un traitement convenable, à
l'extérieur du corps humain, des embryons humains, en raison de leur capacité à créer une
vie humaine926 . Cet intérêt et ce souci du gouvernement canadien et des organismes
subventionnaires fédéraux, à émettre des mesures normatives afin de protéger le fœtus et
l'embryon, démontrent qu'un certain respect leur est accordé.
En fait, le Canada ne possède pas actuellement de système normatif organisé
s'appliquant à l'ensemble des recherches sur les embryons et les cellules souches
embryonnaires. Le gouvernement canadien travaille, depuis de nombreuses années, afin
d'établir un tel système normatif mais, l'adoption d'une législation dans ces domaines
prend du temps, compte tenu, entre autres, des controverses et des opinions différentes que
925 Borowski c. Procureur général du Canada, précité, note 73; Dobson (Tuteur à l'instance de) c. Dobson,
précité, note 133.; Montreal Tramways Co. c. Léveillé, précité, note 138.; Morgentaler c. R., précité, note
30; Office des services à l'enfant et à la famille de Winnipeg (région du Nord-Ouest) c. G. (D.F), précité,
note 141; R. c. Sullivan et Lemay, précité, note 52.; Tremblayc. Daigle, précité, note 54.
926 Loi concernant les techniques de reproduction humaine et les opérations commerciales liées à la
reproduction humaine, Projet de loi C-47, précité, note 41, art. 3 b)
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soulève l'utilisation des embryons humains et des cellules souches embryonnaires en
recherche. Les textes normatifs qui existent actuellement au Canada ont été mis en œuvre
par les trois agences fédérales de financement de la recherche, et s'appliquent aux projets
de recherche et aux établissements financés par des fonds fédéraux, ainsi qu'aux projets de
recherche (subventionnés par des fonds publics ou privés) ayant lieu dans les
établissements obtenant des subventions fédérales de ces agences927 . Quant au
gouvernement canadien, il poursuit depuis 1989, son processus d'élaboration d'un cadre
législatif. Aujourd'hui, en 2003, son objectif est sur le point d'être atteint avec le projet de
loi C-13 sur la Loi concernant les techniques de procréation assistée et la recherche
connexe, qui a été adopté en deuxième lecture à la Chambre des communes928 et qui se
propose de contrôler l'ensemble des recherches sur les embryons et les cellules souches
embryonnaires, entreprises dans le secteur privé et public au Canada.
Au cours de ces années, soit de 1989 à 2003, différents documents ont été élaborés
et publiés dans le but d'établir des normes pour encadrer ces recherches, notamment: le
rapport final de la Commission royale sur les nouvelles techniques de reproduction 929; le
défunt projet de loi C-47 sur la Loi concernant les techniques de reproduction humaine et
les opérations commerciales liées à la reproduction humaine930; l'Énoncé de politique des
927 Ces textes sont l'Énoncé de politique des trois Conseils: Éthique de la recherche avec des êtres humains,
du Conseil de recherches médicales du Canada, du Conseil de recherches en sciences humaines du Canada et
du Conseil de recherches en sciences naturelles et en génie du Canada et les Lignes directrices des Instituts
de recherche en santé du Canada sur la recherche sur les cellules souches pluripotentes humaines; CRMC,
CRSHC, CRSNG, op. cit., note 42.; Instituts de recherche en santé du Canada (Lignes directrices pour la
recherche financée par les IRSC), loc. cil., note 43.
928 Loi concernant les techniques de procréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-13, précité,
note 44; Bibliothèque du Parlement, LEGIS Inio (Historique du projet de loi), loc. cil., note 280.
929 COMMISSION ROYALE SUR LES NOUVELLES TECHNIQUES DE REPRODUCTION, Volume 1 et
2, Ottawa, op. cil., note 40.
930 Loi concernant les techniques de reproduction humaine et les opérations commerciales liées à la
reproduction humaine, Projet de loi C-47, précité, note 41.
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trois Conseils: Éthique de la recherche avec des êtres humainsm ; les Lignes directrices
des Instituts de recherche en santé du Canada sur la recherche sur les cellules souches
pluripotentes humaine?32; et le nouveau projet de loi C-13 sur la Loi concernant les
techniques de procréation assistée et la recherche connexe933 . Bien que ces textes aient été
établis à des époques différentes, il ressort de notre analyse, qu'ils se rejoignent
généralement sur l'essentiel. Les termes utilisés sont différents, mais le message est le
même, dans la majorité des cas. Ainsi, ces textes interdisent le clonage reproductif, le
clonage thérapeutique934, la création de chimères, la création d'hybrides et ils exigent le
respect de la limite de quatorze jours.
Par contre, ces documents ne prévoient pas tous l'établissement d'un organisme de
contrôle. De même qu'ils n'exigent ou ne recommandent pas tous d'acquérir une
autorisation ou un permis pour utiliser des embryons en recherche et qu'ils n'imposent pas
tous le critère de nécessité de l'utilisation des embryons pour la recherche. De tous ces
documents, seul le rapport de la Commission Royale énonce qu'il est acceptable
éthiquement de créer des embryons à des fins de recherche; tous les autres ayant fortement
prohibé une telle création. Puis, en regard de la question du consentement, certains textes
réclament l'obtention du consentement des donneurs de gamètes, d'autres le consentement
des donneurs d'embryons, alors qu'un texte demande, tout particulièrement, le
consentement des deux types de donneurs. Au niveau de la forme et des formalités
relatives au consentement, certains documents sont peu loquaces à ce sujet et d'autres
931 CRMC, CRSHC, CRSNG, op. cit., note 42.
932 Instituts de recherche en santé du Canada (Lignes directrices pour la recherche financée par les IRSC),
loc. cif., note 43.
933 Loi concernant les techniques de procréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-13, précité,
note 44.
934 Il est important de préciser que ce sont tous les documents qui traitent du clonage reproductif et du
clonage thérapeutique qui interdisent ces techniques.
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énoncent clairement ces exigences. Il ressort de notre étude des documents canadiens qu'il
y a eu peu de changements au Canada, au cours de ces années, en regard des activités de
recherche interdites et autorisées. La majorité des activités de recherche que le projet de loi
C_13935 prévoit interdire avait été jugée inacceptable par la Commission Royale936 et
étaient prohibées par le défunt projet de loi C_47937, de même qu'elles sont inadmissibles
au financement des organismes subventionnaires. Au fil des années, les termes employés
dans ces textes, les interdictions qu'ils contiennent et les normes elles-mêmes se sont
cependant précisées. Les formulations utilisées dans ces documents se sont également
améliorées.
Suite à notre analyse du projet de loi C_13938, nous nous permettons de proposer,
quelques changements pouvant, idéalement, lui être apportés. Nous croyons qu'il serait
préférable de modifier l'article 5 (1) b) du projet de loi, pour y exprimer clairement
l'interdiction de créer un embryon par transfert de noyaux de cellules somatiques, pour des
fins de recherche. Il serait également judicieux, à notre avis, de préciser le terme
« donneur» en ce qui à trait aux embryons in vitro et ce, avant l'adoption du projet de loi.
De même qu'il nous semble, que les informations relatives à la forme du consentement et
aux formalités devant l'entourer devraient être codifiées dans la législation, au lieu d'être
établies dans un règlement d'application, bien qu'un règlement soit plus facile à modifier
selon l'état de la science. Enfin, nous sommes d'avis que la formulation utilisée à l'article
5 1) a) du projet de loi, pour interdire le clonage reproductif et thérapeutique devrait être
935 Loi concernant les techniques de procréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-13, précité,
note 44.
936 COMMISSION ROYALE SUR LES NOUVELLES TECHNIQUES DE REPRODUCTION, Volume 1 et
2, op. cif., note 40.
937 Loi concernant les techniques de reproduction humaine et les opérations commerciales liées à la
reproduction humaine, Projet de loi C-47, précité, note 41.
938 Loi concernant les techniques de procréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-13, précité,
note 44.
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clarifiée. Nous sommes toutefois conscients qu'il y aura toujours matière à amélioration et
que nous devrons faire certaines et même plusieurs concessions si nous désirons posséder
un jour, enfin, une loi canadienne sur les techniques de procréation assistée et sur la
recherche connexe sur les embryons et les cellules souches embryonnaires. Il sera encore
temps d'effectuer des corrections, d'apporter des changements et de parachever cette loi,
lors de son examen prévu, en vertu du projet de loi C-13, dans les trois ans suivant son
entrée en vigueur>39. Il est important de souligner, malgré ces quelques critiques, que le
projet de loi C-13 est le texte le plus complet ayant été élaboré au Canada depuis ces
dernières années et qu'il constituerait, dans sa rédaction actuelle, une très bonne loi sur les
techniques de procréation assistée et la recherche connexe.
Plusieurs pays, tout comme le Canada, ne possèdent pas de législation encadrant
d'une manière satisfaisante les secteurs des recherches sur les embryons et les cellules
souches embryonnaires. C'est le cas des États-Unis, dont nous avons étudié les normes
applicables à ces domaines et qui n'ont pas actuellement de système normatif organisé
contrôlant les recherches sur les embryons et les cellules souches embryonnaires. Seuls
deux petits textes, très brefs, qui se contentent de proscrire certaines activités de recherche
bien précises, sont présentement directement applicables aux recherches sur les embryons
et les cellules souches embryonnaires. Ce sont les directives du Président Bush du 9 août
2001940 et le Department of Health and Human Services Appropriations Bill de l'année
2003941 . À eux deux, ils interdisent uniquement: l'octroi de fonds fédéraux aux
recherches utilisant des cellules souches isolées après le 9 août 2001 et l'utilisation des
fonds fédéraux dans le cadre de recherches impliquant la création ou la destruction
939 Id., art. 70
940 White Ronse (Fact sheet: embryonic stem cell research), loc. cil., note 549.
941 R.R. 246, lOSth Congo / 510 (2003)
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d'embryons humains. C'est tout. Bien sûr, il y a également la réglementation de la Food
and Drug Administration942, qui s'adresse aux secteurs public et privé, mais ses normes
s'appliquent davantage aux thérapies et aux produits thérapeutiques issus des cellules
souches embryonnaires. Elles ne s'appliquent pas directement aux recherches sur les
embryons et les cellules souches embryonnaires. À notre avis, ces trois textes ne peuvent
être considérés, valablement, comme un système normatif adéquat.
La situation prévalant aux États-Unis est tout le contraire de celle qui existe en
Grande-Bretagne et dont nous avons également étudié les mesures prises pour contrôler les
recherches sur les embryons et les cellules souches embryonnaires. Le système normatif de
la Grande-Bretagne est complet, organisé et il encadre très bien ces recherches et ce, tant
au privé qu'au public. Deux lois s'appliquent à ces recherches, soit le Human Fertilisation
and Embryology Act 1990943 et le Human Fertilisation and Embryology (Research
Purposes) Regulations 2001944• De plus, la Grande-Bretagne possède un organisme de
contrôle, le Human Fertilisation and Embryology Authority, qui est chargé d'appliquer la
loi et de veiller à son respect.
Plusieurs observations ressortent de notre analyse comparative de ces trois
systèmes. La Grande-Bretagne est le seul pays qui possède actuellement un organisme de
contrôle. Elle est le seul pays qui accepte la création d'embryons pour la recherche, tant
par fécondation in vitro que par transfert de noyaux de cellules somatiques et qui
942 Human cells, tissues, and cellular and tissue-based products; establishment registration and listing; final
rule, 66 Ped. Reg. 5447 (2001); Current good tissue practice for manufacturers ofhuman cellular and tissue-
based products; inspection and enforcement; proposed rule, 66 Ped. Reg.1507 (2001); Suitability
determination for donors of human cellular and tissue-based products; proposed mie, 64 Perl. Reg. 52,696
(1999); Federal Food, Drug and Cosmetic Act, 21 D.S.C. 321; Federal Food, Drug and Cosmetic Act, 21
U.S.c. 1271; Public Health Service Act 42 D.S.C. 262; Public Health Service Act 42 D.S.C. 264
943 Human Fertilisation and Embryology Act 1990, précité, note 707.
944 Human Fertilisation and Embryology (Research Purposes) Regulations 2001, précité, note 739.
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conséquemment, permet la recherche sur tous les types d'embryons humains
(surnuméraires ou créés par fécondation in vitro ou par clonage). Le Canada et les États-
Unis limitent les recherches aux embryons surnuméraires. La Grande-Bretagne est
également le seul pays qui permet le clonage thérapeutique et l'utilisation de la technique
de transfert de noyaux de cellules somatiques. Par contre, les trois pays s'entendent pour
prohiber le clonage reproductif Alors que seul le Canada interdit la fabrication de
chimères et d'hybrides.
Les trois systèmes étudiés imposent des conditions à l'utilisation des embryons
pour la recherche sur les cellules souches embryonnaires. Cependant, il n'y a qu'en
Grande-Bretagne que les chercheurs doivent posséder une licence pour effectuer des
recherches sur les embryons et où le critère de la nécessité de l'utilisation des embryons
pour rencontrer les objectifs des recherches est pris en compte, lors de l'évaluation de la
demande de licence. La Grande-Bretagne et le Canada exigent que les embryons soient
utilisés en recherche avant la fin du quatorzième jour suivant leur fécondation. De plus, les
trois systèmes étudiés exigent l'obtention d'un consentement, que ce soit celui des
donneurs d'embryons, des donneurs de gamètes ou des deux catégories. La Grande-
Bretagne exige uniquement le consentement des donneurs de gamètes; aux États-Unis c'est
le consentement des donneurs d'embryons qui est exigé, au minimum; au Canada certains
textes exigent le consentement des donneurs de gamètes, d'autres celui des donneurs
d'embryons et parfois, le consentement des deux catégories de donneurs est exigé. Enfin,
seul le Canada établit clairement la forme et les formalités du consentement exigé.
De ces trois pays dont nous avons analysé les normes applicables aux recherches
sur les embryons et les cellules souches embryonnaires, les États-Unis sont définitivement
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le pays possédant les normes les plus conservatrices. Il est également le pays le moins bien
pourvu au niveau législatif pour faire face à ces développements des secteurs de la
recherche. Plusieurs projets de loi ont été présentés au Sénat et à la Chambre des
représentants depuis le début de l'année 2003945 . Ces derniers se contentent en majorité
d'interdire le clonage reproductif et/ou thérapeutique. Aucun ne prévoit l'établissement
d'un système normatif complet, comparable au projet de loi C-13 canadien946, couvrant
l'ensemble des activités et des possibilités offertes par les recherches sur les embryons et
les cellules souches embryonnaires. Les États-Unis auraient grandement avantage à
effectuer une importante révision de leur normativité actuelle et à travailler à l'élaboration
d'un système d'encadrement structuré et complet de ces domaines de recherche.
Quant aux mesures normatives du Canada, elles sont moins prohibitives que celles
établies aux États-Unis, mais elles sont davantage conservatrices que les normes mises en
place en Grande-Bretagne. La situation canadienne ressemble un peu à celle des États-
Unis, en ce que le Canada ne possède pas encore de véritable système normatif complet
pour contrôler ces recherches. Toutefois, au contraire des États-Unis, il travaille activement
depuis plusieurs années afin de mettre en œuvre une telle législation. D'ailleurs, la Loi
concernant les techniques de procréation assistée et la recherche connexe pourrait bientôt
voir le jour947. Le Canada pourrait donc être doté, dans les mois à venir, d'une loi
extrêmement complète: précisant les activités de recherche permises et interdites au
Canada; établissant l'Agence canadienne de contrôle de la procréation assistée (ACCPA),
945 Bill S. 245, 108th Cong./l (2003); Bill S. 303, 108th Cong./ 1 (2003) ; Bill H.R. 534, 108th Cong./l
(2003); Bill H.R. 801, 108th Congo / 1 (2003); Bill H.R. 916, 108th Congo / 1 (2003); Bill H.R. 938, 108
Congo / 1 (2003)
946 Loi concernant les techniques de procréation assistée et la recherche connexe, Projet de loi C-13, précité,
note 44.
947 Id.
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ainsi qu'un système d'octroi d'autorisations; et soumettant l'ensemble des activités de
recherche permises au respect de nombreuses conditions de contrôle et d'encadrement. Le
Canada a donc une bonne longueur d'avance sur ses voisins du sud, bien que sa situation
ne soit en aucun cas comparable à celle de la Grande-Bretagne.
La Grande-Bretagne est actuellement et ce, sans aucun doute, le pays qui possède le
meilleur système normatif, des trois pays dont nous avons étudié les normes relatives aux
embryons et aux cellules souches embryonnaires. Elle est également le pays le plus libéral
et le plus permissif en regard des activités de recherche autorisées. Le système normatif de
la Grande-Bretagne, qui est en vigueur depuis plusieurs années déjà, encadre et contrôle de
façon complète l'ensemble de ces recherches, jusqu'à la dérivation des lignées de cellules
souches et il s'applique tant au secteur public que privé. La Grande-Bretagne est
incontestablement un leader au niveau de l'encadrement normatif de ces importants
domaines de recherche.
Le Canada, les États-Unis et la Grande-Bretagne devraient réfléchir sérieusement,
dans les mois à venir, à la mise en œuvre d'un processus d'harmonisation de leurs normes
relatives aux recherches sur les embryons et les cellules souches embryonnaires. Les effets
de la mondialisation ayant des répercussions dans le domaine de la recherche, comme en
tout autre domaine, la recherche scientifique ne connaît plus de frontières et de limites et
est dorénavant une entreprise planétaire.
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